
  
  
  

  
  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  

  
  اداره كل تجهيزات پزشكي

  
 

  
  
  

  ضوابط طبقه بندي وسايل پزشكي 
  

 -QU-WI 07شماره سند:
  2نگارش  
  

  امضاء  نام  سمت  
شماره صفحات 
  بازنگري شده

  تاريخ

    1- 18    مهندس شاهمرادي مدير كل تجهيزات پزشكي  تأييد كننده

    1- 18 ___ ___ كميته تجهيزات پزشكي  تصويب كننده
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  18از  QU-WI-07  2 شماره سند:

  
 مقدمه  

آنهـا   ريسك بنابر تجارب كشورهاي توسعه يافته اولين قدم در مسير ايجاد چنين قوانيني طبقه بندي تجهيزات پزشكي بر اساس 
» زات پزشـكي آيين نامـه تجهي ـ « 10و تدوين ضوابط بر مبناي اين طبقه بندي و متناسب با هر دسته از تجهيزات است. در ماده 

وسـايل مربوطـه،    ريسـك  كليه افراد حقيقي و حقوقي موظف شده اند با رعايت ضوابط طبقه بندي تجهيزات پزشكي و اطـلاع از 
  نسبت به فعاليت در عرصه توليد، واردات، توزيع و خدمات پس از فروش تجهيزات پزشكي اقدام نمايند.

ين هدفي آماده شده و در دسترس صاحبنظران و دست اندركاران وسـايل  راهنماي حاضر توسط اداره كل تجهيزات پزشكي با چن 
  پزشكي قرار مي گيرد. اميد آنكه گروه تدوين كننده اين راهنما را از نظرات ارشادي خود آگاه نمايند.

  
   يمعرف -1

ارائه  سايل پزشكي،و با طبقه بندي .است آنها ريسكمتناسب با  ينظارت يفراهم آوردن كنترلها وسايل پزشكي يبندطبقه هدف 
اطمينان پيدا مي  ينظارت از تطابق عملكرد خود با قوانين و ضوابط اعم از توليدكنندگان، واردكنندگان و عرضه كنندگان ،كنندگان

طبقه بندي وسايل پزشكي بايد به گونه اي انجام گيرد تا با طبقه بندي هايي كه در كشورهاي توسـعه يافتـه صـورت مـي     . كنند
سـازمان   اتبـر اسـاس پيشـنهاد    حاضرضوابط طبقه بندي  براي حصول اين منظور و اختلاف اساسي نداشته باشد. لذاگيرد تضاد 

هاي كاري از اتحاديه اروپا، آمريكـا، كانـادا، اسـتراليا و     كه متشكل از گروهاين سازمان آماده شده است.  1هماهنگ سازي جهاني
مـع   هاي مختلف را به تدوين قوانين بر اساس اين پيشنهادات تشويق مي كند.ژاپن است با پيشنهاد ضوابط هماهنگ شده، كشور

 در نظر گرفته شده است. ضوابط مجموعه از نيز در تدوين اين و تجارب داخلي الوصف ملاحظات ملي و محلي
  

  دامنه كاربرد -2
هـاي   گاهي كـه بـراي آزمايش ـ  يلوسـا اسـتثناء   گنجنـد بـه   يم يپزشك وسايل فيكه در تعر ين راهنما در مورد تمام محصولاتيا

  ف شده است.يران تعريا يپزشك آيين نامه تجهيزات 3ماده در  يپزشك وسايلكاربرد دارد. استفاده مي شوند، تشخيص طبي 
  

 منبع -3
Principles of Medical Devices Classification, Global Harmonization Task Force 
(GHTF/SG1/N15:2006) 

  
  فيتعار -4

   : 2بيآس
    ط.يا محيو  يا صدمات به متعلقات انسان، يبه سلامت يكيزيصدمات فاحات يا جر

  )ISO/IEC Guide 51:1999 -(منبع 
  :3جراحي چندبار مصرف ابزار

                                                 
١ Global Harmonization Task Force(GHTF) 
٢ Harm 
٣ Reusable surgical instrument 
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  18از  QU-WI-07  3 شماره سند:

جمـع   ،2نگـه داشـتن   ،1دن، سوراخ كردن، اره كردن، خراش دادن، تكه تكـه كـردن  يمثل بر يجراح يكاربردها يكه برا يليوسا
ان شـده اسـت   ي ـشوند و توسط سازنده ب يم     فعال استفاده يل پزشكيارد مشابه بدون اتصال به وساا موي، برش دادن و 3كردن
  .شو يا استريليزاسيون استفاده كردتوان آنها را دوباره بعد از شست يكه م
  با اندكي تغيير) – EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 

  اداره كل: 
  درمان و آموزش پزشكي ،شتاداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهدا

  :4پزشكي وسيلهارائه كننده 
  توليد كننده داخلي يا خارجي و يا وارد كننده وسيله پزشكي.

  :5حمايت كننده حيات
وسيله اي كه براي بازگرداندن يا ادامه فعاليت حياتي بدن(فعاليتي كه حيات انسان به آن بستگي دارد)ضروري است 

  كند.يا اطلاعات لازم را فراهم مي 
  :  6حيطه كاربرد

فرآيند، يا خدمات كه در مشخصات، دستورالعمل ها و اطلاعات فراهم شده استفاده از يك محصول، هدف سازنده با توجه به 
  شده است به صورت ملموس و كاملا شفاف بيان توسط سازنده

  )٨٠١.٤ CFR ٢١–(منبع 
   :7خطر
  آسيب.  القوهب منشاء
  )ISO/IEC Guide 51:1999 -(منبع 

  :  8ريسك
  شدت آن. و  يك آسيب جاديا احتمال مجموعه

  )ISO/IEC Guide 51:1999 -(منبع 
  :9خونمركزي گردش  سيستم

 ـو ور شـريانها : شامل به كار برده مي شود يداخل اصلي خوني يرگها در اين راهنما به معنيگردش خون  مركزي ستميس  يدهاي
شــريان  شــريانهاي مغــزي، ،10ديــتوكار داخلــي و خــارجي مشــترك، يهااني، شــر يان كرنــريشــروريــدهاي كارديــاك، ، يويــر

 يانهايشـر  وي وكلي هايانيشر ،  inferior and superior vena cava  ،(شامل تمام قسمتهاي آئورت)آئورت، 11براكيوسفاليك
  .اكيليا مشترك

  :12يستم اعصاب مركزيس
                                                 

١ Scraping 
٢ Clamping 
٣ Retracting 
٤ Medical Device Provider 
٥ Life supporting or life sustaining 
٦ Intended use 
٧ Hazard 
٨ Risk 
٩ Central  Circulatory  system 
١٠ common, internal, external carotid arteries 
١١ brachiocephalic artery 
١٢ Central Nervous System 
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  18از  QU-WI-07  4 شماره سند:

   .بكار برده مي شود مننژ مغز ، نخاع و در اين راهنما براي اشاره به يسم اعصاب مركزيس
  )EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 

  :1طبقه بندي اوليه
  طبقه بندي كه توسط ارائه كنندگان وسايل پزشكي انجام مي گيرد.

  :2طبقه بندي نهايي
  طبقه بندي كه توسط نظارت كننده انجام مي گيرد.

  :يمدت زمان كاربر
  اطلاق مي شود قهيدق 60متر از ك مستمراستفاده  به معمولاً : 3ودگذرز

  اطلاق مي شود روز 30قه تا يدق 60ن يب ستمرم ياستفاده ها هب معمولاً : 4كوتاه مدت
  اطلاق مي شود روز 30شتر از يمدت ب يبرا مستمر ياستفاده ها همعمولاً ب :5بلند مدت

  ستمر يعني:استفاده هاي م در اين راهنما توجه :
مـواردي   انجام يبرا موقتي استفاده در حين عمل يا خارج كردن موقتي وقفهتوجه به بدون وسيله  الف) مدت زمان كامل استفاده

  مانند شستشو يا ضدعفوني وسيله.
  عا با نوع مشابه وسيله تعويض شود.كه سري كرده است مشخصكه سازنده  از وسيله مستمرب) استفاده 

  )ر)بااندكي تغيي -EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 
  : 6پزشكي وسيله

ملزومات، تجهيزات و دستگاه هاي پزشكي كه به طور عام تجهيزات پزشكي ناميده مي شوند شامل هرگونه كالا، وسايل ، ابزار ، 
لوازم ، ماشين آلات ، كاشتني ها ،  مواد ، معرف ها ، كاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط توليد كننده براي انسـان  

  ه تنهايي يا به صورت تلفيقي با ساير اقلام مرتبط ) به منظور دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه مي گردند؛ مي باشند : ( ب
  تشخيص ، پايش ، پيشگيري ، درمان و يا كاهش بيماري؛ •
 حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات؛ •
 كنترل و جلوگيري از بارداري؛ •
ا ضد عفوني و تميز كردن ) وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشـكي،  ايجاد فرآيند سترون كردن ( ي •

 درماني و بهداشتي؛
فراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشكي به كمك روش هاي آزمايشگاهي بر روي نمونه هـاي اخـذ    •

 شده انساني؛
 معلوليت؛ تشخيص ، پايش ، درمان ، تسكين ، جبران و يا به تعويق انداختن آسيب يا •
  تحقيق ، بررسي ، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يك فرآيند فيزيولوژيك. •

 
اين تعريف شامل موادي كه تاثير اصلي يا هدف طراحي آنها بر بدن انسان بر پايه روش هاي داروئي، ايمني شناسي و  -1تبصره 

  يا متابوليكي است نخواهد بود .

                                                 
١ Primary Classification 
٢ Final Classification 
٣ Transient 
٤ Short  term 
٥ Long term 
٦ Medical  device 



  1/2 نگارش                                                                                                                                               ضوابط طبقه بندي وسايل پزشكي

  18از  QU-WI-07  5 شماره سند:

  
كاليبراتورها ، وسايل جمع آوري و نگهداري نمونه ، مواد و محلول هاي كنترل آزمايشگاهي  كالاها ، مواد ، معرف ها ، -2تبصره 

  و دندانپزشكي كه تعريف قانوني دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهيزات پزشكي مي باشند.
 ي)آيين نامه تجهيزات پزشك 3ماده -(منبع 

  :1فعال يپزشك وسيله
ايجاد مي  ا جاذبهيتوسط بدن انسان  مستقيما كه ييها ير از انرژيغ يگريد يا منبع انرژيكه توسط برق  يله پزشكيهرگونه وس

رات ييتغكه مار يفعال و ب يله پزشكيك وسين يبما گر عناصريمواد و د ، يانرژدهنده انتقال  يپزشك شود كار مي كند. وسايل
   رند.يگ يف قرار نمين تعريدر ا ايجاد نمي كنند، ياساس
  )EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 

  :2وسيله تشخيصي فعال
 آشكارسـازي،  اطلاعـات جهـت   فـراهم آوردن  يبـرا  پزشـكي  ليگر وسايا همراه ديو  ييفعال كه به تنها يله پزشكيهرگونه وس

 ـ ظـاهري  يهـا  ناهنجاريا ي يماريب ،يسلامت يا حالات ،يكيولوژيزيف يط درمانيت از شرايا حماي پايشص، يتشخ فاده اسـت  يارث
   شود. يم

  )EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 
  يتهاجم وسايل

  : 3وسيله تهاجمي
  كند. يم نفوذ به داخل بدن بدنيا يكي از منافذ از طريق سطح  از آن يقسمت ايو  بصورت كاملكه  يله ايوس

  : 4منفذ بدن
 ـ)  Stomaاسـتوما(  مثل يمصنوع يدائممنفذ ا هرگونه يكره چشم  يدر بدن همانند سطح خارج يعيطب منفذهر   اي
  .يدائم يتراكتوم مثل

  : 5يتهاجم يجراح وسيله
  شوند. يم ي از طريق سطح بدن وارد بدنجراح حين عملدر براي حمايت يا  كه يتهاجم يك وسيله

بايـد  ده اسـت  عنوان نشتعريف فوق كند و در  يبه داخل بدن نفوذ م منفذ هاي بدنر از يغ اههايييق راز طركه وسايلي  توجه :
  .هاجمي جراحي مد نظر گرفته شودل تيعنوان وسابه 
  :6فعال يدرمان هليوس
سـاختارها يـا   زيافـت  براي حمايت، تغيير، جـايگزيني و يـا با  پزشكي ل يگر وسايهمراه دكه به تنهايي يا  فعال پزشكي وسيلههر 

  .علوليت بكار برده شوددرمان يا تخفيف يك بيماري، آسيب يا مبه منظور عملكردهاي فيزيولوژيكي 
  )EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع  
  :  7يكاشتن وسيله 

  ر را دارد : يز يشود و كاربردها ياز آن جذب م يا قسمتيبه صورت كامل  ، شامل وسايلي كههرگونه وسيله

                                                 
١ Active  MD 
٢ Active Divice intended for diagnostic 
٣ Invasive device 
٤ Body orifice 
٥ Surgical  invasive device 
٦ Active  therapeutical  device 
٧ Implantable Device 
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  18از  QU-WI-07  6 شماره سند:

  يا، قرار مي گيرند انسان به صورت كامل داخل بدن 
 ،يا سطح چشم مخاطي جايگزين سطح 
  ماند. يم يو بعد از عمل باق طه عمل جراحي مي شودبه واس

 يبرا عمل حداقلدر بدن قرار گرفته و بعد از  يجراح يق عملهاياز آن از طر يقسمت بصورت كامل ياكه  يله ايهرگونه وس
  .در نظر گرفته مي شود يله كاشتنيز به عنوان وسيماند ن يم يروز باق 30مدت 
  )EEC/٩٣/٤٢ European Directive -(منبع 

  : 1ويژهوضعيت 
 ـا يو  ياز دست دادن زندگ خطرمواجه با  پيشگيرانه فوري ندازه گيري هايمار در صورت انجام نشدن ايب در آن هك وضعيتي ك ي

  مهم است. يكيولوژيزيف كردعمل
  

  اثر بيولوژيكي:
غيير يا جلوگيري از يك پاسخ توسط يك ماده در صورتي اثر بيولوژيكي دارد كه بصورت فعال و عمدي باعث تحريك بافت و يا ت

بافت شود كه اين پاسخ به واسطه فعاليت هايي در سطح مولكولي ايجاد مي شود. چنين وسيله يا ماده اي زيست فعال يا بيواكتيو 
  ناميده مي شود.

  
  اصول كلي -5

 وسايله سازنده نان حاصل شود كيطماشود تا  يگر انجام ميمار، كاربر و افراد ديب يمنيو ا ين سلامتيتأم يبرا ينظارت يكنترلها
  كند. ي، ساخت و فروش را اجرا ميمشخص شده در طول طراح يها روش يپزشك

آيـين نامـه تجهيـزات     22و  13و ضوابط برچسب گذاري موضوع مواد  ، 13و  12، 9ضوابط اصول ايمني و عملكرد موضوع مواد 
  آنها لازم الاجرا مي باشد.براي تمام وسايل پزشكي بدون توجه به كلاس خطر  پزشكي،
 .ابدي يش ميافزا، وسيله ريسك شيبا افزا ينظارت يباشد. سطح كنترلها يپزشك وسايل ريسكبا  متناسب بايد ينظارت يكنترلها

 اعمـال  توجه به اين نكته نيز مهم به نظر مـي رسـد كـه    .شود يز توجه مينله يد استفاده از وسيفوا به ن كنترلهايالبته در اعمال ا
  .جاد كنديارائه كننده كالا اا ي ارت كننده ونظ يبرا ير ضروريغ يتهايمسئول دي، نباينظارت يكنترلها
  ن :يبنابر ا

  شوند. يبند طبقهگر افراد يمار، كاربر و ديب يآنها برا ريسكبراساس  يل پزشكيلازم است وسا -
نظارت  و يپزشك وسايلكننده  ارائه يبرا با معيارهاي جهانيهماهنگ  يبندطبقه ستم يس و تدوين توسعه -

 .د خواهد بوديمف كننده
ده  د و اسـتفا ي، توليزمان طراح ولدر ط 2ريسك تيريمد يكهايتكن ييكارآو  آن وسيله كاربرد حيطه بهاساساً له يك وسي ريسك
  .دارد يبستگ

  
 ـ د دارد. گيبسـت آن  فن آوري وان، مد عملياتي انتخاب شده كاربربه  يله تا حدوديك وسي ريسك همچنين سـعي   ير حالـت كل
اما به هر تقدير ممكن است در مـورد  مطابقت داشته باشد  ي جديدآوري هافن  اب بگونه اي تدوين شود كهضوابط  اين شده است

انجـام شـده و بـه اطـلاع     اداره كـل  توسط  ،جديد نياز به طبقه بندي جديدي باشد كه براساس شواهد و نيازمنديها وسايلبرخي 
   يا تغييراتي در اصول طبقه بندي مندرج در اين راهنما انجام گيرد. عموم برسد و

                                                 
١ Immediate danger 
٢ Risk management 
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 ملاحظات  -6

  : ضوابطدر تدوين اين عمومي  ملاحظات )6-1
 ريسـك كـلاس بـراي بيـان     4، تجارب كشورهاي پيشرفته اسبراس .مي شوند طبقه بندي كلاس 4 درپزشكي  وسايل •

 .مي سازدي ارزيابي انطباق فراهم ها كنترل دي شده برايسيستمي كارا و درجه بن وكافي است پزشكي  وسايلتمامي 
 گانه ارائه شده در ضوابط حاضر انجام مي گيرد. 16توسط ارائه كننده و بر اساس اصول له يك وسيس كلا اوليهن ييتع  •

 .نيز پذيرفته مي شود يينها به عنوان كلاس ه،يشتر موارد  كلاس اوليدر ب
طبقـه بنـدي   پزشكي شفاف باشد تا وي بتواند به راحتـي   وسيلهارائه كننده  براي يكاف ضوابط طبقه بندي بايد به اندازه •

 .توسط اداره كل انجام مي گيرد يينها يبنداوليه را انجام دهد. البته طبقه 
 .ا داشته باشندنده ريآ فن آوريهايبا  يهت همرايقابل ضوابط طبقه بندي بايد •
وسيله منجمله جزئيات هرگونه تفسير و تحليل كه اداره كـل يـا موسسـه    يسك ردلايل خود را براي تعيين سازنده بايد  •

 مستند نمايد. ،ارزيابي كننده انطباق درخواست خواهد نمود
  
  : يموثر بر طبقه بند عوامل )6-2

 بيمار،انتقال انرژي و يا دارو از دستگاه به بدن ، بودن آن يله با بدن، درجه تهاجميمدت زمان تماس وس ي از قبيلعوامل •
مانند نخ هاي بخيه معمـولي  (  آن در مقابل تاثيرات سيستميك موضعي و تاثيرات ماريب بر دستگاه يكيولوژيرات بيو تأث

 .پزشكي موثر هستند وسايل يبر طبقه بند اا مجموعيو  يي) به تنها1در مقابل نخ هاي بخيه قابل جذب
 . در نظر گرفته شود بالاترخطر  كلاس ديبادارد  كاربرد يك وسيله يبند اصل براي طبقهك يش از يكه ب يدر موارد •
 ـسازنده باشند  ديگر به كار مي رود (همه اجزاء از يك ليوسا هپزشكي به همرا لهيك وسيكه  درجايي •  ماننـد  )ا نباشـند ي

بـه صـورت جداگانـه     يبنـد طبقه  اصول پمپ سرنگ،و  معمولي ك سرنگيا يمجزا  چاپگرك يو  يكيولوژيزيتور فينام
 .شود يله به كاربرده ميهر وس يراب

 ـدارالزامات قانوني مطابقـت  با به تنهايي هر كدام كه  يل پزشكياز وسا اي مجموعه يبند طبقه • بسـتگي بـه حيطـه     دن
  :به عنوان مثال. كاربردي دارد كه سازنده براي آن مجموعه در نظر گرفته است

 حيطـه  كـاربردش متفـاوت بـا    حيطه شود كه يله ايد وسيسبب تول يل پزشكيوسا مجموعه اي ازب ياگر ترك 
 ـو باشناخته شده د يله جديك وسي ارائه شده به عنوان ن صورت مجموعهيباشد در ا د اوليه آن وسايلكاربر  دي

 .شود طبقه بندي  ديكاربرد جد حيطه راساسب
هـا  ب آنيو ترك هليوس هر كاربرد حيطهن يب يو تفاوت آماده شده است كاربر يراحت يبرا ارائه شده مجموعهاگر  

را در بـر   يك عمـل جراح ـ يانجام  يبرا يل ضروريكه تمام وساسفارشي ت يك كيوجود نداشته باشد ( مثل 
مطابق با بالاترين كـلاس خطـر   حيطه كاربرد اعلام شده طبقه بندي اختصاص يافته به مجموعه براي دارد ) 

 وسيله اي است كه در اين مجموعه قرار گرفته است.
  

 ـبامجموعـه  ، رنددانمطابقت  الزامات قانوني مربوطهبا  هنوز ك مجموعهيله در يوس ا چندي كياگر  • بـه عنـوان يـك     دي
  .شوند يبند طبقهبا توجه به حيطه كاربرد آن وسيله و 

  

                                                 
١ Conventional versus absorbable sutures 
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مستقلا طبقه  ديشوند با يبه هدف دستگاه استفاده م يابيدست يبرا يله اصليكه توسط سازنده به همراه وس يلوازم جانب •
 .شوند بندي

 ـدر تعر وبـوده   1مسـتقل  ياز آنها نرم افزارهااما برخي  باشند مي يپزشك وسايل جزئي ازارها شتر نرم افزيبهر چند  • ف ي
 :شوند طبقه بندير يطبق موارد ز ديبا ، لذارنديگ يقرار م پزشكي وسايل

 
o كـلاس نـرم افـزار      گـذارد،  ير مياثتا بر آن يكند  يمهدايت مجزا را  يله پزشكيك وسين نرم افزار يكه اييجا

 مشابه كلاس خود وسيله است.
o خواهد  يبند طبقه ،8قسمت  اصول مطروحه دراست، طبق  يله پزشكياز هرگونه وس مستقل كه نرم افزارييجا

 شد.
o (كه در حيطه تعريف وسايل پزشكي قرار مي گيرند)، بـه عنـوان يـك وسـيله فعـال در نظـر        نرم افزار مستقل

 گرفته مي شود.
  

ممكـن   يات بدست آمده از بكارگيري وسايل پزشكي توسط كاركنان مراكز درماني و ديگر ذينفعان بخـش درمـان  بتجر •
شنهادات در جهت رفع نـواقص آن  يارائه پضوابط حاضر مغاير باشد لذا  اصولبا طبقه بندي صورت گرفته براساس  است
 در اين رابطه توجه نمايند. جديد اداره كل يلهادستور العمبوده و مراكز درماني و ارائه كنندگان بايد به  ديمف

 
  
  :يل پزشكيوسا يبرا يعموم طبقه بندي ستميس )6-3

 ـاسـت و سـازنده با   شفاف تر كردن كاربرد كلاسـها  يدهد. مثالها تنها برا ينشان م پزشكي را ليوسا كلاس چهار ،)1(جدول  دي
  را كند.له مطابق با كاربرد آن اجيهر وس يرا برا يبند طبقهن يقوان

  
  مثال  سطح خطر  كلاس

A  چسب زخم/آبسلانگ  كم  
B  ساكشن زيرجلدي يسوزنها  متوسط /  
C  راديوگرافي و ايمپلنت هاي دندانيلاتور / يونت  زياد  
D  يكاشتن يلاتورهايبر يقلب / دف يچه هايدر  خيلي زياد  

  پزشكي وسايلپيشنهادي : سيستم طبقه بندي 1 جدول
  

  دهد.  يل را نشان ميش كلاس وسايمطابق با افزا الزامات قانونيش سطح ياز افزا يري) تصو1شكل (

                                                 
١ standalone 
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  پزشكي وسايل ريسك با افزايش قانوني : نمايش تصويري افزايش سطح الزامات1 شكل

  
  ضوابطن يا اصولل با استفاده از ين كلاس وساييتع -7

  :سازنده بايد
 .رديگ يقرار م  پزشكي وسيلهف ين كند كه محصولش در تعرييتع .1

(بـه دامنـه    ، به كمك اين اصول تعيين نمـي شـود  آزمايشگاهي تشخيص پزشكي كلاس وسايليادآور مي گردد  توجه:
  كاربرد مراجعه شود).

 .له را مشخص كنديكاربرد وسحيطه  .2
 يويژگي هاي لهيه اگر وسنظر داشته باشد ك مدن نكته را يمورد توجه قرار داده و ا ،لين كلاس وساييرا تا تع اصولتمام  .3

 .انجام شودكلاس بالاتر  طبقه بندي و ارزيابي انطباق بايد بر اساس ،قرار مي دهدك كلاس يش از يب دارد كه آن را در
 .يا خير رديگمي قرار  ياص ملن خيله تحت قوانيمشخص كند كه وس .4

  
  
  
   يبند طبقه اصول -8

 ي كه در هر قسمت بيان شده است صرفاي. مثالهادنجام مي شوكاربرد آن ا حيطه وادعاي سازنده  له براساسيهر وس يبند طبقه
كاربرد آن در نظر  حيطه و يمنحصراً و براساس طراح ديله بايهر وس يبند طبقه كه وجه كردد تيبوده و با اصولر يتفس يبرا

  گرفته شود .
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  يحيتشر يمثالها  اصل

  ير تهاجميغ وسايل
اس تمام وسايل غير تهاجمي كـه بـا پوسـت زخمـي تم ـ      -1

  دارند:
  وسايل مشمول اين بند بسيار حساس مي باشند.

ا جذب ي يفشرده ساز يبرا يكيبه عنوان مانع مكان تنها اگر -
  رند.يگ يقرار م Aمواد مترشحه استفاده شوند در كلاس 

  ، اپليكاتور پنبهي زخممثال : پانسمانها

قرار مي  Bدر صورتيكه اين وسايل استريل باشند در كلاس  -
    .گيرند

  استريل مثال: پانسمان هاي استريل، سواپ نمونه گيري

به جز وسايلي كه از طريق كنترل سطح رطوبت زخم و يا دما، 
و يـا   PHرطوبت محيط، سطح اكسيژن و ديگر گازها، ميـزان  

ساير روش هاي فيزيكي بر فرآيند بهبود زخم تاثير مي گذارند 
اي جاذب ترشحات (براي كنترل سطح رطوبت پانسمانهمثال :      قرار دارند. Bكه در كلاس 

  )زخم

كـه بـه علـت     تماس داشـته باشـند   يينكه با زخم هايا به جز
 1هـدف ثانويـه   تنها با واند  جاد شدهيا مياني پوست يجراحتها
  . 2رنديگ يقرار م Cشوند كه در كلاس  يم استفادهدرمان 

 ـز ي كه بافتهـاي يدرمان زخم ها يكه برا يليوسا آن  ير پوسـت ي
تند تـا  س ـيك نينزد يكاف اندازهزخم به  يو لبه ها ديده مي شود

 يعمـد سـازندگان  و وسايلي كـه   به سمت يكديگر كشيده شوند
 يك ـيزيف يق روشهاياز طر را درمان وسيله مربوطه عمل هستند
قـرار   Cدر كـلاس  روش ايجاد مانع انجام مي دهـد  ر از يو به غ

  .مي گيرند
 ـمـزمن   يزخـم هـا   يبـرا  مـورد اسـتفاده   يمثال: پانسـمانها  ا ي

  د.يشد يها يسوختگ
  ذخيرهيا  3نقل و انتقال يكه برا ير تهاجميل غيتمام وسا -2

 ،يا بافت ها عات بدنيما  •
 مايعات يا •
 گازها •

  :شوند يا ورود به بدن استفاده ميانتقال و  ،براي تزريق
  قرار مي گيرند. Aدر كلاس  اگر غير استريل باشند، -
  

  هستند. يم تهاجمير مستقيه صورت غل بين گونه وسايا
وارد بدن  يستيكه با يعاتيا تجمع ماي نقل و انتقالچرا كه سبب 

  د).يني) را بب4( اصلح يشوند. (تشر يشوند ، م
  سيلندر گاز طبي-ماسك اكسيژن-مثال: نازال كانولا

  

                                                 
١ Secondary Intent 

 مانند بخيه زدن به هم نزديك شده يا كشيده مي شوند.به معناي آن است كه لبه هاي زخم توسط عاملي  )primery intentدر مقابل هدف اوليه(توضيح: 2
٣ Channelling 
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، در يا قابليت اندازه گيري داشته باشند اگر استريل باشند -
  رند.قرار مي گي Bكلاس 

-ست سرم بدون سوزن-بدون سوزن يمثال : سرنگها
  ميكروست

ا بالاتر وصل ي Bله فعال از كلاس يك وسينكه به يا به جز
  رند .يگ يقرار م Bن صورت در كلاس يشوند كه در ا

سـرم،   يپمـپ هـا   يبـرا  تزريـق  يمثال : سـرنگها و سـت هـا   
  .يهوشيب يتنفس يمدارها

 يمورد توجه قـرار م ـ  يگامله فعال هنيك وسيتوجه : اتصال به 
ر ي ـله غير وس ـيله فعال تحـت تـأث  يو عملكرد وس يمنيرد كه ايگ

  ا بالعكس.يرد و يفعال قرار گ
    يل براين وساينكه ايا به جز
 ا  يخون  نقل و انتقال •
 ايعات بدن يگر مايد نقل و انتقال اي ذخيره سازي •
 ـاندامها  ذخيره سازي يبرا •  ـانـدام  بخشـهايي از  ا ي ا ي

 بافتها باشند 
  .قرار مي گيرند Bكه در كلاس 

  ، ظروف ذخيره كننده ارگان هاق خونيتزر يوبهايمثال : ت
  

  مثال: كيسه هاي خون بدون مواد ضدانعقادكننده  قرار مي گيرند. Cكيسه هاي خون كه در كلاس  به جز
 ايجـاد تغييـرات در   تمام وسايل غيـر تهـاجمي كـه بـراي     -3
    ييايميو ش يكيولوژيبات بيترك

 خون و  •
 ايعات بدن يگر مايد •
 يعاتيما ديگر •

 Cشـوند در كـلاس    يشوند استفاد م ـ يق ميكه به بدن تزر 
  قرار دارند .

باعـث   زيـرا هسـتند،   يم تهاجمير مستقيل به صورت غين وسايا
) 4( اصـل ح يشوند ( تشر يبه بدن م يقير مواد تزرييتغدرمان يا 

 9 اصلله فعال مطابق يك وسيبا د) كه معمولاً در اتصال ينيرا بب
  هستند. 11ا ي

از خون جـدا   د رايسف يكه گلبولها يليزرها، وساياليمثال : همود
  كنند. يم

ون يلتراسيشامل فدر اين قسمت » ايجاد تغييرات«عبارت  توجه :
 د.وش يد، نميآ يقسمت بعد م مكانيكي ياسانتريفوژ كردن كه در

اتبادل يفوژ كردن ي، سانتروناينكه درمان شامل فيلتراسي به جز
قرار داده          Bن حالت در كلاس يگرما باشد كه در ا ياگاز 
  شوند . يم

 يد كربن استفاده مياكس يحذف د يكه برا يليمثال : وسا
خارج از بدن  شستم گرديكه در س يخاص يلترهايشوند. ف

  شوند . ياستفاده م جهت حذف آمبولي

ديگر در كلاس و غير استريل  يتمام وسايل غير تهاجم -4
A .قرار مي گيرند  

وسايلي كه با بيمار تماس پيدا نمي كنند و يا تنها با پوست سالم 
 تماس پيدا مي كنند.

، الكترودهاي واريس مثالها: بطري هاي جمع آوري ادرار، جوراب
  غير تهاجمي، تختهاي بيمارستاني

سايل ديگري يا ووسايل غير تهاجمي و استريل ديگر  به جز -
، در اصول قبلي قرار نگرفته اند كه قابليت اندازه گيري دارند و

  قرار مي گيرند. Bدر كلاس 
  ترمومتر تماسي-فشارسنج جيوه اي-مثال: يورين بگ استريل
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  وسايل تهاجمي
 يبدن وارد م منفذ هاي تمام وسايل تهاجمي كه از طريق -5

 يوارد م يجراح يلهاق عميكه از طر يلير از وسايشوند ( به غ
  : وشوند ) 

  شوند. يله فعال متصل نميك وسي) به الف
  .دشون يوصل م Aله از كلاس يك وسي) به  ب

شـوند نـه از    يبـدن وارد م ـ  يهـا  منفذ اينگونه وسايل از طريق
ل يوسا .مراجعه شود) 4(به تعاريف بخش يجراح يق عملهايطر

شــكي ، چشــم پزENTمــورد اســتفاده در  يو درمــان يصــيتشخ
 طبقـه  ،2زنـان  يهايماريو ب يارولوژ، 1پروكتولوژي ،دندانپزشكي ،

منفـذ   )يا آسيب پذيري(حساسيت و  استفاده زمانبه مدت  يبند
  .بستگي پيدا مي كند تهاجمن يها نسبت به ا

زودگـذر اسـتفاده    يكاربردها يهستند اگر برا Aدر كلاس  -
  3وسايل تنقيه ، هاي معاينهدستكش مثال :   .و غير استريل استفاده شوند شوند

زودگـذر اسـتفاده    يكاربردهـا  يهستند اگر برا Bدر كلاس  -
  دماسنج دهاني-مثال: اسپكولوم  .يا قابليت اندازه گيري داشته باشندبوده و استريل  شوند

كوتـاه مـدت    يكاربردهـا  يهسـتند اگـر بـرا    Bدر كلاس  -
  هتراش، لوله يادرار يمثال : كاتترها  استفاده شوند.

مجراي گـوش و  در  ، ياو دور از حلق دهان منفذنكه در يا مگر
 ـ ،گـوش قبل از پرده  و غيـر   اسـتفاده شـوند   ين ـيب منفـذ ا در ي

 قـرار  Aكـلاس   اين صـورت در  كه در ،استريل استفاده شوند
  رند .يگ يم

  يو دندان مصنوع ينيب يزيخونر يمثال : پانسمان برا

مجراي گـوش و  در  ، ياو دور از حلق دهان منفذنكه در يا مگر
و اسـتريل   اسـتفاده شـوند   ينيب منفذا در ي ،گوشقبل از پرده 
ايـن   كـه در  ،يا قابليت اندازه گيري داشته باشند استفاده شوند

  رند .يگ يم قرار Bكلاس  صورت در

  

بلند مـدت   يكاربردها ياگر برا قرار مي گيرند Cدر كلاس  -
  استفاده شوند .

ــال :  ــرا مث ــاي مج ــتنت ه ــا ي ادرار،اس ــ يلنزه ــرا يتماس  يب
ل ، ينگونــه وســايا يمــدت ( بــرا يطــولان مســتمر يكاربردهــا

  ،  )است مستمراز كاربرد  يقسمت يشستشو و نگه دار 
مجراي گـوش  در  ، ياو دور از حلق دهان منفذنكه در يا به جز

 جـذب اسـتفاده شـوند و    ينيب منفذا در ي ،گوشو قبل از پرده 
 يقرار م ـ Bن حالت در كلاس يا نشوند كه در يمخاط يغشا
  رند .يگ

   يثابت دندان ي، پروتزها يارتودنس يم هايمثال : س

بــدن وارد  يهــا منفــذ تمــام وســايل تهــاجمي كــه از طريــق
 ـ) و بـه   يجراح يق عملهايشوند ( نه از طر يم  دسـتگاه ك ي

 Bشوند در كلاس  يا بالاتر متصل مي Bفعال كلاس  يپزشك

كاتترهـاي ساكشـن    متصل به ونتيلاتـور،  لوله تراشه هايال : مث
  سرساكشن دندانپزشكيمعده و 

  توجه : مستقل از زماني كه وارد مي شود 
                                                 

١ proctology 
٢ gynaecology 
٣ enema devices 
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  18از  QU-WI-07  13 شماره سند:

  قرار دارند.
زودگـذر در   يكاربردها يبرا يجراح يل تهاجميتمام وسا -6

  رند.يگ يقرار م Bكلاس 
  رنديگ ير قرار ميز اصلي گروه چندينل در ين وساياكثر ا
سـرنگ،   يسازند (مثـل سـوزنها   يپوست مجرا م ردكه  يليوسا

 يك بار مصرف جراحي ي( مثل چاقوها يل جراحيوسا، لانستها)
، پانچ هـاي يكبـار مصـرف آئـورت    ، يجراح استپلرهاي ،اسكالپل

  و انواع مختلف كاتترها يجراح يدستكش ها
طبق باشد  يه به همراه مواد داروئيله در نقش ثانويتوجه: اگر وس

  .ه بندي مي شودطبق 13 اصل
اگـر چنـدبار   )  Dبه غير از وسايل كـلاس  (يك وسيله جراحي 

و بايستي  بودهو اگر يك بارمصرف  Aمصرف باشد در كلاس 
. همچنـين يـك   قـرار مـي گيرنـد    Bاستريل باشند در كلاس 

وسيله جراحي متصل به يك وسيله فعال در كـلاس بـالاتر از   
A قرار مي گيرد.  

  .قرار مي گيرد Bدر كلاس مثال: تيغ بيستوري كه 

قرار       Aچند بار مصرف كه در كلاس  يل جراحيوسا به جز
  رند.يگ يم

كه به صورت دستي كار مي  يجراح و اره هاي ل هايمثال : در
  كنند.

 ساز انرژي به فرم اشعه هاي يوند كننده يل توليوسا به جز
  زوتوپ هايو ايدرا يحاو يمثال : كاتترها  رند.يگ يقرار م Cكه در كلاس 

ا يا به صورت كامل يداشته  يكيولوژيكه اثرات ب يليوسا به جز
 يقرار م Cشوند كه در كلاس  يجذب م بخش عمده آن

  رند.يگ

است و نـه   ياري، اثرات اختيكيولوژيمنظور از اثرات بالف)توجه : 
 در اثرمواد در بدن  زدوده شدنجذب به معناي . ير اراديموارد غ

    متابوليكي آن مواد از بدن است.از بين رفتن 
، براي موادي كه بدون ايجاد تغييرات از 6اين بخش از اصل  )ب

بدن دفع مي شوند، كاربرد ندارد. ماننـد گازهـايي كـه بـه حفـره      
  شكم دميده مي شوند.

 يم طريق سيستم انتقال منتقلكه دارو را از  يليوسا به جز
به صورت بالقوه  ،آن ردبكارحالت باتوجه به امر، ن يااگر نند. ك

  شود. يقرار داده م Cد، در كلاس وشانجام  خطرناك

  خود تزريقي. ين برايانسول يمثال : قلم ها
ــه :  ــق توج ــه دارو، تزري ــذخب ــو/ره ي ــر رو ي ــر گذاشــتن ب  يا اث

 نقل و انتقال آن به و نه فقط در حال انتقال يسرعت/حجم دارو
  اشاره دارد.

 يستم اعصاب مركزيم با سيقكه در تماس مست يليوسا به جز
  .مثال: سوزن هاي بيوپسي مغز و نخاع  رند.يگ يقرار م Dهستند كه در كلاس 

 ـ پـايش  ،يص ـيتشخ يكاربردهـا  يكـه بـرا   يليوسـا  به جز ا ي
خون،  يستم گردش مركزيا سيقلب  وضعيت آنورمالح يتصح

شود  يبدن استفاده م ين قسمتهايم با ايق تماس مستقيطر از
  رند.يگ يقرار م Dكه در كلاس 

، و گايد وايرهاي مربوطه مثال : كاتترهاي بالون آنژيوپلاستي
  بالون والوو پلاستي
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  18از  QU-WI-07  14 شماره سند:

كوتاه مـدت   يكاربردها يبرا يتهاجم يل جراحيتمام وسا -7
  .قرار مي گيرند Bدر كلاس 

 ـ يل به صـورت عمـده در جراح ـ  ين وسايا بعـد از   يا مراقبتهـا ي
 ـشـوند و   ياستفاده م يحاجر  ـزرل تيا وسـا ي  ـق ي  كـاتتر ا انـواع  ي

  هستند.
 زخـم بنـدي  ل يق، مواد پركننده موقت، وسايتزر يمثال: لوله ها

اسـتبلايزرهاي بافـت مـورد      ،مثل سيم استرنوم1جذبر قابل يغ
   استفاده در جراحي قلب

 ـ  يقلب استفاده م ـ ين جراحيكه در ح يليتوجه: وسا  يشـوند ول
دهند  يجام نمقلب را ان  آنورمالوضعيت ح يا تصحينگ يتوريمون

  هستند. بندن يهم شامل ا
 ـ م ـه بـه ه يله در نقش ثانويتوجه : اگر وس باشـد   يراه مـواد داروئ
  .مي شود 13مشمول اصل 

شـوند كـه در    يانتقال دارو استفاده م ـ يكه برا يليوسا به جز
  رند .يگ يقرار م Cكلاس 

 ـو ره يذخ ه، بعبارت تزريق دارو توجه :  يا اثـر گذاشـتن بـر رو   ي
اشاره  نقل و انتقال آنمنتقل شده و نه فقط  يجم داروح/سرعت

  دارد.
در بدن هستند (بـه   ييايميرات شييكه مسبب تغ يليوسا به جز

 Cدر كـلاس   كـه  رند)يگ يكه در دندان قرار م يلير از وسايغ
  هستند.

  يجراح يمثال : چسبها

د ي ـتول ازس ـ ي كه انرژي به صورت اشعه هاي يونليوسا به جز
  رند.يگ يقرار م Cدر كلاس  كنند كه يم

  براكي تراپي تجهيزات مثال :

ا به صورت كامل يداشته  يكيلوژويرات بيكه تأث يليوسا به جز
 يقـرار م ـ  Dشوند كه در كلاس  يجذب م بخش عمده آنا ي
  رند.يگ

  لوژيكي  ومثال : بخيه هاي جذب شدني ، چسبهاي بي
تياري مي باشـد  توجه : منظور از اثرات بيولوژيكي شامل موارد اخ

  نه غير اختياري.
از بـين رفـتن    در اثـر مواد در بـدن   زدوده شدنجذب به معناي 

  متابوليكي آن مواد از بدن است.
 يستم اعصاب مركزيم با سيكه در تماس مستق يليوسا به جز

  رند.يگ يقرار م Dهستند كه در كلاس 
  يعصب يمثل : كاتترها

 ـ پايشص، يتشخ يكه برا يليوسا به جز وضـعيت   حيا تصـح ي
خون بكار مي رونـد و   سيستم گردش مركزي ي ياقلب آنورمال

بدن هستند كه در كـلاس   ين قسمتهايم با ايتماس مستق در
D رند.يگ يقرار م  

 ،مثال : كاتترهاي قلبي عروقي ، ليدهاي پيس ميكرهاي موقـت 
  شنتهاي شرياني و كاروتيد

                                                 
١ non-absorbable skin closure devices 
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  18از  QU-WI-07  15 شماره سند:

كـه بـه    تهـاجمي  يل جراح ـيو وسا يكاشتن يليتمام وسا -8
 يقـرار م ـ  Cشـوند در كـلاس    يصورت بلند مدت استفاده م ـ

  رند.يگ

رشــته هــاي  ايــن اصــل بســياري از وســايل كاشــتني را كــه در
بكـار مـي    ارتوپدي، دندانپزشكي، چشم پزشكي، قلـب و عـروق  

  مي پوشاند. روند،
سيمان اسـتخواني و بخيـه    -ايمپلنت هاي فك و صورتمثال : 

  پلنت هاي دندانيايم -هاي داخلي غيرقابل جذب
طبق وسيله در نقش ثانويه به همراه مواد داروئي باشد  رتوجه: اگ

  .طبقه بندي مي شود 13 اصل
 Bرنـد كـه در كـلاس    يگ يكه در دندان قرار م يليوسا به جز

  پست دنداني)، Bridges، بريج ها(يمثال : مواد پركننده دندان  شوند. يقرار داده م

سـتم گـردش   يم با قلـب، س يستقكه در تماس م يليوسا به جز
باشند كـه در كـلاس    يستم اعصاب مركزيا سي خون يمركز

D شوند. يقرار داده م  
  هاي نخاعي و عروقي استنتو دريچه هاي قلبي مثال : 

ات انسان كـه در كـلاس   يادامه ح يبرا يل ضروريوسا به جز
D ومي دائميتراكستئ  شوند . يقرار داده م.  

 ــ  هستند. Dال كه در كلاس فع يل كاشتنيوسا به جز ــال : پ ــا و ل  يس ميمث ــراه الكتروده ــه هم ــا ب ــان، يدهايكره ش
  .يكاشتن يلاتورهايبريدف

ا يا به صورت كامل يداشته  يكيولوژيكه اثرات ب يليوسا به جز
قـرار مـي    Dشـود كـه در كـلاس     يجذب م بخش عمده آن

  .گيرند

  شوند.ارائه مي  ويواكتياب وسايل كاشتني كه به عنوانمثال : 
در صورتي كه از طرف سازنده ادعـا و   هيدروكسي اپتايتتوجه : 

به عنوان تـاثير گذارنـده بيولـوژيكي در نظـر گرفتـه  اثبات شود
  .مي شود

قـرار   Dانتقال دارو باشد كه در كلاس  يكه برا يليوسا به جز
  رند.يگ يم

  مثال: سيستم انتقال داروي غير فعال 

بـه  ند (تدر بدن هس ييايميرات شييغكه مسبب ت يليوسا به جز
قرار  Dرند) كه در كلاس يگ يكه در دندان قرار م يليوسا جز

  شوند. يداده م

شــامل ســيمان » تغييــرات شــيميايي در بــدن«عنــوان  توجــه :
ه ن صورت مي گيردرات كوتاه مدت ييتغ زيرا شود ينم استخواني
  بلند مدت.

    ند.هست  Dنه كه در كلاس يس كاشتني هاي به جز
قـرار  Dبه جز پروتزهـاي جـايگزين مفاصـل كـه در كـلاس      

  .پروتز مفصل زانو  .مي گيرند
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  ل فعاليوسا
 ـانتقـال   يكه برا يل فعال درمانيتمام وسا -(الف)9  تبـادل ا ي

  رند.يگ يقرار م Bشوند در كلاس  ياستفاده م يانرژ
در  وتوسط الكتريسيته نيروي آنها تـامين مـي شـود     كهي وسايل
 يدرمانهـا  يبـرا كـه   يليوسـا  و شـوند  ياستفاده م ـ ها يجراح

ي هــاكننــده  كيــحرت يو بعضــ اســتفاده مــي شــود يتخصصــ
  .الكتريكي از اين جمله هستند

هندپيس هاي برقي ، TENSل يچه، وسايماه يمثال : محركها
زات ي ـتجه ،نـوزادان  فتـوتراپي زات ي ـتجه ،، سـمعك دندانپزشكي

  يوتراپيزيك فياولتراسون
است كه ممكـن   يكه مشخصات آنها به گونه ا يليوسا ه جزب

لقوه ا از بدن را به روش بـا يبه بدن  يا تبادل انرژياست انتقال 
توجـه بـه    بـا  يونسـاز،  ياشعه هـا شامل  خطرناك انجام دهند

 ـكه در ا يانرژ آن و محل كاربرد ي، چگالماهيت ن حالـت در  ي
  رند.يگ يقرار م Cكلاس 

ــر يلاتورهــايمثــال : ونت ــدهاكــودك يه، انكوباتورهــاي  ي، مول
ــرجيكال ــالكتروس ــا و دفيس مي، پ ــايبريكره ــارج يلاتوره ، يخ

  ي برون اندامي،راديوتراپيهاسنگ شكن  ،يجراح يزرهايل
به كـار رفتـه و كـاربرد     يتوجه : بالقوه خطرناك به نوع تكنولوژ

  شود. يله مربوط ميوس
 ـكنترل  يكه برا يل فعاليتمام وسا -(ب)9 عملكـرد   پـايش ا ي

 ـ بكار مـي رونـد   Cكلاس  فعال يل درمانيوسا ا بـه صـورت   ي
 Cدر كـلاس   مي گذارنـد ر يثتال ين وسايم بر عملكرد ايمستق
  .رنديگ يقرار م

  فعال. يل درمانيوسا يبرا يدبك خارجيف يستم هايمثال : س

/ يصــيتشخ كيزات اولتراســونيــل شــامل تجهين وســايــا  :هستند Bفعال در كلاس  يصيل تشخيوسا -(الف)10
  شود . يم يكيولوژيزيف يگنالهايافت سي، دريربرداريتصو

شود استفاده  يكه توسط بدن جذب م يد انرژيتول ياگر برا -
مار بـا  يروشن كردن بدن ب يكه فقط برا يليشوند ( به جز وسا

 يقرمز استفاده م مادونك به يا نزديو  يف مرئيدر ط يينورها
  يا ،رند)يگ يقرار م Aن حالت در كلاس يشوند كه در ا

  سونوگرافي، (ام.آر.آي)يسيزات رزونانس مغناطيمثال : تجه

براي تصـويربرداري از توزيـع راديوداروهـا در ارگانهـاي     اگر  -
  حياتي استفاده مي شوند، يا

  يگاما / اتم ين هايمثال : دورب

ــر - ــرا مســتقيما اگ ــايشا يــص يتشــخ يب ــد پ ــا فرآين  يه
  باشند. ياتيح يكيولوژيزيف

 يفشارخون و گوش ـ يتورهاي، مون يكيالكتر يثال : ترمومترهام
  وگرافي، الكتروكاردنهيمعا

  :ر استفاده شونديمواد ز يكه به طور خاص برا يليوسا به جز
 ماهيـت كـه  يي، جايكيولوژيزيف حياتي يپارامترها پايش)  الف
 يبـرا  ايجاد وضعيت ويـژه است كه سبب  يرها به گونه ايمتغ
، يرات در عملكـرد قلب ـ يي ـه عنـوان نمونـه تغ  شوند ب يمار ميب

  ا ي يستم اعصاب مركزيت سي، فعال يتنفس
قرار  وضعيت ويژهمار در يكه ب يدر مواقع بالينيص ي) تشخ ب

  .دارد
  رند .يگ يقرار م Cكه در كلاس 

  
 يژه، سنســورهايــو يبخــش مراقبتهــا يتورهــا و آلارم هــاينام
 ،اپنĤ يتورهايژن، مانياشباع اكس يتورهاي، مانيكيولوژيب

  
  

  مداخله اي يقلب يعملها يك برايزات اولتراسونيتجه
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 يبـرا  سازوني يانتشار اشعه ها يبرا كه يل فعاليوسا -(ب)10
كـه   يلين وسـا يهمچن ـ ،مداخلـه اي ا يو  يصيتشخ يولوژيراد

 ـل را بر عهده دارنـد  ين گونه وسايا پايشكنترل و   يا مـوارد ي
گذارند در كلاس  يثر مم بر عملكردشان ايكه به صورت مستق

C قرار دارند.  

 انتشار يرو يا اثر گذاري پايشكنترل،  يكه برا يليمثال : وسا
  راديولوژيشوند. ياستفاده م ازونسيتشعشعات 

 ـ و انتقـال  يكه بـرا  يل فعاليتمام وسا -11  خـارج كـردن  ا ي
 ـعـات بـدن   يداروها، ما  ـبـه   مـواد گـر  يا دي ا از بـدن اسـتفاده ي

  قرار دارند. Bدر كلاس  شوند يم

 ـانتقـال دارو   يسـتم هـا  يل اكثراً سين گونه وسايا زات ي ـا تجهي
  هستند. يهوشيب

 jetه ، يــتغذ يپمــپ هــاساكشــن، : Bوســايل كــلاس  مثــال
injector مورد اسـتفاده بـراي    براي واكسيناسيون، نبولايزرهاي

بيماران هوشيار يا بيماراني كه قادر به تـنفس خودبخـودي مـي    
  جاييكه عدم انتقال دز مناسب، بالقوه خطرناك نباشد.باشند 

عـت  يطببـا توجـه بـه     انجام شود كه روشين مورد به يا به جز
، بـوده  خطرناكبالقوه  مورد استفاده و حالت كاري دستگاه مواد

  رند.يگ يقرار م Cدر كلاس 

 يز، محفظه هـا يالي، ديهوشيزات بيسرم، تجه يمثال : پمپ ها
يزر جاييكه عدم انتقـال دز مناسـب خطرنـاك    ، نبولاكيپرباريها

  باشد.
در و بدون قابليت انـدازه گيـري   گر يل فعال ديتمام وسا -12

  قرار دارند. Aكلاس 
 ي، تختهــايجراحــ يكروســكوپهاينــه، ميمعا يمثــال : لامپهــا

ثبـت،   يزات موتـوردار بـرا  ي ـتجه  لچـر، يموتـوردار، و  يمارستانيب
 يدرمــان ي، لامپهــايصــيتشخ ري، مشــاهده تصــاوپردازشــگرها

  .)light cure(يدندانپزشك
و بـا قابليـت انـدازه گيـري كـه در      گر يل فعال ديوسا به جز -

 قرار دارند Bدر كلاس اصول قبلي قرار نگرفته اند 
  .سيستم هاي دوزيمتري راديوتراپي و راديولوژي

  
  اصول تكميلي

 ـكه متشكل از  يليتمام وسا -13 له كامـل و مـاده   يك وس ـي
 دارو بـه عنـوان   توانـد  يم اگر جداگانه استفاده شوند، كهمجزا 

 يرند ( مـاده مجـزا كمك ـ  يگ يقرار م D، در كلاس تلقي شود
  ) وسيلهح عملكرد يانجام صح ياست برا

ه خود به همراه ياست كه در نقش ثانو يليل شامل وساين وسايا
  شوند. يدارو استفاده م

آغشته  ير، كاتترهاك دايوتيب يآنت ياستخوان يمان هايمثال : س
 ـيزخم بـه همـراه مـواد ضـد م     ين، پانسمان هايبه هپار ، يكروب

  كيسه هاي خون حاوي مواد ضدانعقاد
   

ل ساخته شـده از سـلولها / بافـت / مشـتقات     يتمام وسا -14
 ـوان ( زنـده  يا حيبدن انسان  قـرار  Dر زنـده) در كـلاس   ياغي

  رند.يگ يم

  يروده ا يه هاي، بخ1يخوك يقلب يچه هايمثال : در

 ـوان مرده يل ساخته شده از بافت حيوسا به جز ا مشـتقات آن  ي
اسـت كـه در    و غير استريل  كه تنها در تماس با پوست سالم

  رند .يگ يم قرار Aكلاس 

  يل ارتوپديوسا يمثال : قطعات چرم

                                                 
١ porcine 
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ــا  -15 ــام وس ــدعفون  يتم ــت ض ــتفاده جه ــورد اس ــ يل م  اي
 رنـد. يگ يقـرار م ـ  Cدر كلاس  يل پزشكيون وسايزاسيلياستر

وسايلي كه براي ضدعفوني كـردن يـا استريليزاسـيون محـيط     
  .قرار مي گيرند Cاستفاده مي شوند در كلاس 

ضـد  يا استريل كننـده آندوسـكوپ هـا،     ضد عفوني كننده :مثال
   UVلامپ هاي ،عفوني كننده هاي وسايل پزشكي

براي محصولات مورد استفاده در شستشوي  بندتوجه : اين 
يل پزشكي كه از طريق عمليات فيزيكي عمل مي كنند، وسا

  ين رختشوريماش مانندكاربرد ندارد.
وسايلي كه براي ضدعفوني كردن وسايل پزشكي پـيش   به جز

از استريليزاسيون يا درجات بالاتري از ضدعفوني استفاده مـي  
  قرار مي گيرند. Bشود كه در كلاس 

   1مثال: واشرهاي ضد عفوني كننده

سشـو و خيسـاندن   شت ،يضـدعفون  ي كـه بـراي  ليوسـا  به جـز 
قرار  Cشود كه در كلاس  ياستفاده م هتارلنزهاي تماسي هيد

  رند.يگ يم

محلولهاي شستشوي لنز توسـط معاونـت غـذا و    توجه: 
داروي وزارت بهداشــت، درمــان و آمــوزش پزشــكي مــورد 

  بررسي قرار مي گيرند.

ممانعــت از انتقــال  يال مــورد اســتفاده بــريتمــام وســا -16
قـرار  Cدر كـلاس   بـارداري و ضـد   يجنس يمسر يهايماريب
  رند.يگ يم

  بارداريضد  يافراگم هايمثال : كاندوم ، د

 Dبلند مدت كـه در كـلاس    يا تهاجمي يل كاشتنيوسا به جز
  .رنديگ يقرار م

  يدرون رحم بارداريل ضد يمثال : وسا

  
 

                                                 
١ Washer disinfectors 


