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 11/80/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  کیت های تعیین هویت 1

 *تستر مانیتور علایم حیاتی 2
 .گرددمحسوب می پزشکی مصداق وسیله کمیته هایمطابقت با شاخص به مشروط

 گردد()به صورت موردی و بر اساس مشخصات کالا بررسی می

86/82/69 

 86/82/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  لباس بارداری ضد امواج غیریونیزان 3

 86/82/69 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد.با توجه به تعریف وسیله پزشکی،  قطعات یدکی، قطعات ساخت دستگاه 1

 11/80/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  جوراب واریس و آنتی آمبولی 5

 11/80/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می با توجه به تعریف، دستگاه الکتروسرجری پلاسما 9

 11/80/69 گردد.ار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمیشماره د CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  هود لامینار میکروبی و شیمیایی 9

 38/80/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  کابین خشک کننده آندوسکوپی 0

 38/80/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  تجهیزات مزوتراپی و مزوگان 6

18 
  Skin Grinderدستگاه 

مرده از لایه شاخی  )ابزار جداسازی پوست

 اپیدرم(

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

38/80/69 

 38/80/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  دستگاه خردکن ظروف کاغذی 11

 38/80/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  ننده بلعژل روان ک 12

 *عینک طبی و عدسی عینک 13
گردد ولی نیاز به مجوز این وسیله پزشکی محسوب می 00945011به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

 ست(.. )مشمول استاندارد اجباری ااداره کل ندارد

26/11/69 

82/89/60 

 *عینک آفتابی 11
گردد ولی نیاز به مجوز این وسیله پزشکی محسوب می 00945058به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

 . )مشمول استاندارد اجباری است(.اداره کل ندارد

26/11/69 

82/89/60 

 26/11/69 گردد.سیله پزشکی محسوب میو 00941958به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  عینک )شیلد( محافظ چشم 15

19 
ردیاب چشمی جهت ضبط، پردازش و انتقال 

 اطلاعات بصری 
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

85/86/69 

 85/86/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  دستگاه حرکت نگار مفاصل 19

 85/86/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  یونیت چشم پزشکی 10

 85/86/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  پانسمان های پلیمری حاوی داروی گیاهی 16

28 
دستگاه رطوبت دهی و اکسیژن رسانی با 

 درجه پزشکی
 .گرددمحسوب میوسیله پزشکی با توجه به تعریف، 

85/86/69 
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21 
و محور عدسی  قدرتلنزومتر )جهت تعیین 

 چشم(
 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف، 

12/86/69 

22 
لنز چکر )جهت تشخیص خراش و ناخالصی 

 عدسی دستگاه(
 د.گردشماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

85/86/69 

 16/86/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  آلارم گازهای طبی 23

 16/86/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 00845908به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  نگهدارنده نوزاد )تشک گراف نوزاد(  21

25 
 سیستم ردیاب بیمار

یرنده بی گ -)سامانه ردیابی مبتنی بر فرستنده

 سیم(

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 
16/86/69 

 16/86/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  استریل کننده و خشک کننده بطری شیر نوزاد 29

 19/11/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09146858 به شماره FDAبا توجه به ضابطه  تور دمای کیسه خوناندیکا 29

 18/18/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می FDAبا توجه به ضابطه  قرص تمیز کننده دندان مصنوعی 20

 18/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAه با توجه به آنکه مشمول کد ضابط فرکانسی()شیلد محافظ امواج رادیو RFشیلد  26

 18/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  دستگاه استریل کننده مسواک 38

31 
فیلتر گرد و غبار داخل بینی/ فیلتر آلرژی 

 داخل بینی
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می N95ودن شرایط ماسک به شرط دارا ب

26/11/69 

 وسایل ضد خروپف 32
وسیله پزشکی  09245598 به شماره FDAبه شرط قرارگیری در مجرای دهان با توجه به ضابطه 

 گردد.محسوب می

26/11/69 

 کیت تشخیص جنسیت جنین 33
های مرتبط مک به تشخیص بیماریتحت عنوان کیت پیش تشخیص بیماری با حیطه کاربرد کصرفأ 

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می IVDو با برچسب و الزامات   CAHو  X Linkedبه جنسیت نظیر 
82/18/69 

 18/18/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می FDAبا توجه به ضابطه  خنک پوش بیمار 31

 18/18/69 گردد.شماره دار وسیله پزشکی محسوب می CEبا توجه به شمولیت  بیهوشی ( ماشینscavenging) اسکونجینگ 35

 19/18/69 .گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می میکروموتور برداشت مو 39

 19/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  (Breast Lightچراغ معاینه سینه ) 39

30 
 تست تنفس الکل

 ()استفاده در خدمات پلیسی
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

19/18/69 

 19/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  )بطور جداگانه(لگن ترالی آندوسکوپ  36

 21/18/69 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد. ،سابقه بررسی در این اداره کلبا توجه به  اتوآنالایزر محلول شستشوی کووت دستگاه 18
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 21/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  لباس ایزوله بیولوژیک 11

 بیمارستانیی دستگاه ضدعفونی کننده هوا 12
وسیله پزشکی محسوب  با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی و سابقه بررسی در این اداره کل

 .گرددمی

21/18/69 

89/85/66 

 دستگاه تصفیه و فیلتراسیون هوای بیمارستانی  13
وسیله پزشکی محسوب  با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی و سابقه بررسی در این اداره کل

 .گرددمی

21/18/69 

80/12/69 

89/85/66 

11 
دستگاه تصفیه و فیلتراسیون هوای 

 بیمارستانیغیر
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

80/12/69 

15 
دستگاه ضدعفونی، تصفیه و فیلتراسیون آب 

 بیمارستانی

وسیله پزشکی محسوب  ابقه بررسی در این اداره کلبا توجه به تعریف تجهیزات پزشکی و س

 .گرددمی

21/18/69 

19 
دستگاه ضدعفونی، تصفیه و فیلتراسیون آب 

 غیر بیمارستانی
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

21/18/69 

 19/11/69 گردد.توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می با دستگاه کنترل هوشمند فشار لوله تراشه 19

 21/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  چسب محافظ میخچه/ چسب ورزشی 10

 21/18/69 و قرار دارد.در حوزه فعالیت اداره آرایشی و بهداشتی سازمان غذا و دار تمیز کننده خانگی گوش 16

58 
 دستگاه ثبت سیگنالهای حیاتی 

 )دیتا لاگر(
 بالینی وسیله پزشکی نمی باشد. استفاده بدون و تحقیقاتی کاربرد حیطه با "صرفا

19/11/69 

 19/11/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میشماره دار  CEبا توجه شمولیت  کاور استریل صفحه نمایش آندوسکوپ 51

 19/11/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میشماره دار  CEبا توجه شمولیت  ر استریل دوربین آندوسکوپکاو 52

 19/11/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبه عنوان مصرفی دستگاه تست تنفسی تشخیص باکتری،  13فرآورده خوراکی اوره نشان دار با کربن  53

 19/11/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  ونگهدارنده ها و قفل های کانتینر اتوکلا 51

55 
محلول ضد درد و گرفتگی عضلات حاوی 

 گلیکول سالیسیلات
 در حوزه فعالیت اداره آرایشی و بهداشتی سازمان غذا و دارو قرار دارد.

26/11/69 

 26/11/69 بر اساس سابقه بررسی موارد مشابه، مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد. ایزشکی هستهتجهیزات بی خطر ساز زباله پ 59

 26/11/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 90945198به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  چمبر هایپربار اکسیژن 59

50 
( Breath Analyzerبینی الکترونیک )

 یهجهت تشخیص سرطان ر
 گردد.با توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می

26/11/69 

56 
 دستگاه اوزن ژنراتور 

)جهت ضدعفونی وسایل پزشکی و هوای 
 ولی عملکرد آن مورد تایید نیست. گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می

26/11/69 
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 عمل(اتاق

 80/12/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDA با توجه به آنکه مشمول کد ضابطه چسب لیفت سینه 98

 80/12/69 ولی عملکرد آن مورد تایید نیست. گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می دستبند ضد تهوع 91

 آنالایزر گازهای طبی 92
سیله پزشکی محسوب و FDA 510Kشماره دار و  CEبا توجه شمولیت با کاربرد بیهوشی و تنفسی 

 .گرددمی

80/12/69 

93 
اقلام آزمایشگاهی با کاربرد عمومی و فاقد 

 IVDبرچسب 
 معتبر است. 72/5/55مورخ  نیاز به مجوز این اداره کل ندارد و مصوبه قبلی کمیته فنی

80/12/69 

 80/12/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب نمیشماره دار نیست،  CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  پد خودآزمایی سینه 91

 80/12/69 .گرددشماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  دستگاه برش شیلد رادیوتراپی 95

 80/12/69 .گرددشکی محسوب نمیشماره دار نیست، وسیله پز CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  سونای بخار همراه با اوزن 99

 80/12/69 ولی عملکرد آن مورد تایید نیست. گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می لباس هشدار دهنده تب 99

 افشانه گاز اکسیژن 90
گردد شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

 حوزه فعالیت اداره دارویی سازمان غذا و دارو می باشد. درو بررسی آن 
80/12/69 

96 
مواد پلاستینه )سیلیکون جایگزین مایعات 

 بافت های بدن(
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

80/12/69 

98 
نرم افزار تشخیص ضایعه دهانه رحم در تست 

 اپ اسمیرپ
 .گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می

80/12/69 

 80/12/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00845698به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  شانه وکیوم ضد شپش 91

 80/12/69 به صورت موردی و بر اساس مشخصات کالا در کمیته مصداق  قابل بررسی است. ژل تسکین درد 92

 80/12/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  آمبولانس و بیمارستان صحرایی و سیار 93

91 
 دستگاه تولید امواج تتا 

 )با حیطه کاربرد ایجاد آرامش(
 .گرددبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی محسوب می

80/12/69 

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *پرسور گرما/سرماکیسه یا کم 95

 83/18/69 )مشمول استاندارد اجباری است( .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *سیلندر و مخزن گاز طبی 99

99 
 *دوزیمترهای امواج یونیزان

 )با کاربرد پزشکی نظیر رادیوتراپی(

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میتعریف، با توجه به 

90 
)به جز گان و  البسه بیمارستانی غیر استریل

 شان(

 29/83/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 
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 83/18/69 .دگردوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  * HISو  PACSسیستم های  96

08 
محافظ های سربی )شیشه، روپوش4 

 *عینک،...(

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف، 

 19/18/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06241658به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  *فانتوم های رادیوگرافی / رادیوتراپی 01

02 
  *گازهای دستگاه پزشکی

 ، ...(MRIلیزراگزایمر، هلیوم )گاز 

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف، 

03 
و رکوردر  انواع کاغذهای حرارتی پرینتر

 *پزشکی

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف، 

01 *Prism bar  ،83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف 

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *تریال فریم/ لنز 05

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *آبسلانگ 09

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *کمد خشک کننده آندوسکوپی 09

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب مییف، با توجه به تعر *لگن شوی بیمار 00

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *ترازوی بیمار 06

 83/18/69 .گرددبر اساس سابقه بررسی در این اداره کل وسیله پزشکی محسوب می *قدسنج بیمار 68

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میف، با توجه به تعری *تخته انتقال بیمار، کراچ، عصا، واکر 61

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *ولوباکس گازهای طبی 62

63 
وسیله پزشکی محسوب  با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی و سابقه بررسی در این اداره کل *فیلم و کاغذ بسته بندی استریل

 .گرددمی
11/80/69 

 83/18/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  *اسکراببرس  61

65 
وسایل تست و کالیبراسیون تجهیزات 

 *پزشکی

 . گرددمحسوب می پزشکی وسیله

 (مصداق کمیته های مطابقت با شاخص به مشروط)
11/80/69 

 85/86/69 .ولی نیاز به مجوز این اداره کل ندارد گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  جراحی ارتوپدیکلاه ایمنی  69

69 
بادکش های موضعی بدن، پمپ مکش دستی 

 و لیوان های حجامت

 85/86/69 .ولی نیاز به مجوز این اداره کل ندارد گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف، 

60 
دستگاه کمک تشخیصی انحرافات استخوانی 

 و صافی کف پا

 85/86/69 .ولی نیاز به مجوز این اداره کل ندارد گرددوسیله پزشکی محسوب میتعریف،  با توجه به

 11/80/69 .ولی نیاز به مجوز این اداره کل ندارد گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  ابزار لنزگذار و لنز بردار لنز تماسی 66
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 15/82/60 گردد.پزشکی محسوب میوسیله  00945620به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  محفظه لنز

 11/80/69 .ولی نیاز به مجوز این اداره کل ندارد گرددوسیله پزشکی محسوب میبا توجه به تعریف،  تست تشخیص بویایی )کاغذی( 188

 83/18/69 .گرددشماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  بالش طبی 181

182 
 دستگاه دوخت حرارتی

 (package sealer) 

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

 83/18/69 گردد.وب نمیشماره دار نیست، وسیله پزشکی محس CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  دستگاه الصاق لیبل روی پک استریل 183

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  کارتریج و آمپول اتیلن اکساید 181

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  کاور گچ 185

 11/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06241068به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  *نگاتوسکوپ 189

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  چارت پروژکتور 189

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAکد ضابطه با توجه به آنکه مشمول  تجهیزات پزشکیترالی حمل  180

 11/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00941588به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  *آینه پیشانی 186

118 
 *زیرانداز بیمار

(Under Pad) 

 11/89/69 گردد.یوسیله پزشکی محسوب م 00849898به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

 11/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00241988به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  *چکش معاینه 111

 29/83/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06843925به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  *سیستم احضار پرستار 112

113 
 *سیفتی باکس

(Sharp Container) 

 11/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00845598به شماره  FDAابطه با توجه به ض

 83/18/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  توالت همراه 111

(  با کاربرد تکثیر PCRدستگاه ترمال سایکلر ) 115

DNA 
 13/12/69 وسیله پزشکی محسوب می شود. IVDدر صورت ارائه دستگاه با برچسب 

  تشک تخت بستری بیمارستانی  119
وسیله پزشکی  در این اداره کلبه عنوان لوازم جانبی تخت بیمارستانی و با توجه به سابقه بررسی 

 .گرددمحسوب می

31/37/59 

119 
وسایل کمکی انتقال افقی بیمار نظیر رولر 

 بورد
 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 00849905شماره  به FDAبا توجه به ضابطه 

13/12/69 

 13/12/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 09041658و  09041698 به شماره FDAبا توجه به ضابطه  تخت زایمان/ ژینکولوژی 110
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 دستگاه اندازه گیری پارامترهای پوست 116
وسیله پزشکی محسوب  اداره کل با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی و سابقه بررسی در این

 .گرددمی

13/12/69 

 13/12/69 گردد.شماره دار و سابقه بررسی در این اداره کل وسیله پزشکی محسوب می CEبا توجه به شمولیت  (Pendantدستگاه ستون سقفی ) 128

 13/12/69 گردد.اره کل وسیله پزشکی محسوب میشماره دار و سابقه بررسی در این اد CEبا توجه به شمولیت  کنسول بالای تخت بیمار 121

122 
 اتاق عمل ماژولار

 دیوارهای پیش ساخته اتاق عمل(  )
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

13/12/69 

 13/12/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 09049028به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  پد پوزیشن بیمار ) ژله ای یا بصورت فوم( 123

 یمارستانیخطرساز زباله ب یدستگاه ب 121
 محسوب پزشکی وسیلهو سابقه بررسی در این اداره کل با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی 

 .گرددمی

13/12/69 

 13/12/69 .گرددوسیله پزشکی محسوب می 00849118به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  صندلی/ ترالی شستشوی بیمار 125

129 
جهت پیشگیری از )جوراب پای بیماران دیابتی

 زخم دیابت(
 به صورت موردی و بر اساس مشخصات کالا قابل بررسی است.

13/12/69 

 13/12/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  فیلتر هپا 129

120 
چشم بند نوزاد جهت حفاظت چشم حین 

 فوتوتراپی
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00845298به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

29/12/69 

 29/12/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09842988به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  یمتریپالس اکس نیپوشش محافظ انگشت ح 126

 29/12/69 مشمول بررسی در این اداره کل است. یصفاق زیالیل دمحلو 138

131 
جهت تولید  دستگاه خردکن استخوان

 محصولات بیولوژیک
 وسیله پزشکی نمی باشد. با توجه به کاربرد دستگاه در خط تولید

29/12/69 

 ...(،یهوشیب ژن،یاکس) نظیر  یطب یگازها 132

به اینکه عملکرد آنها از طریق فرآیند متابولیک است، و با توجه  FDAو  CEبر اساس مقررات  

در حوزه فعالیت اداره دارویی سازمان غذا و دارو گردد و بررسی آنها وسیله پزشکی محسوب نمی

 می باشد.

29/12/69 

 72/37/59 .گرددوسیله پزشکی محسوب می همانند سیلندر و مخزن گاز طبی *مخزن اکسیژن طبی مایع 133
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131 

 طراحی قالب رینوپلاستی سیستم

شامل سیستم تصویربرداری سه بعدی، نرم )

افزار و سخت افزارهای مربوطه و قالب 

 (رینوپلاستی

 .گرددمی محسوب پزشکی با توجه به تعریف تجهیزات پزشکی وسیله

82/82/69 

135 
دستگاه کوچک کننده بینی )از طریق ویبره و 

 حرارت(
 ولی عملکرد آن مورد تایید نیست. گرددمحسوب میبا توجه به تعریف، وسیله پزشکی 

82/82/69 

139 
کفی طبی پای صاف، پدهای سیلیکونی پا 

 بعنوان لوازم کمک ارتوپدی( و پد خار پاشنه)
 .گرددوسیله پزشکی محسوب می  00849208به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

86/82/69 

139 
کفش های طبی تولید شده توسط ارتوپدهای 

 (custom madeی  )فن

 86/82/69 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی نیست.

130 

اشعه  کاتوریاند ( وFilm Badgeبج ) لمیف

 گاما 

 )با حیطه کاربرد دوزیمتر رادیوتراپی بدن(

 19/82/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06245858به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

136 
 مانیتور، پرینتر و رکوردر تجهیزات پزشکی*

 )به عنوان لوازم جانبی( 
 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد. یپزشک زاتیتجهبه عنوان لوازم جانبی 

39/27/52 

118 
 پرینتر رادیولوژی* 

)جهت چاپ تصویر رادیولوژی بر روی 

 کاغذ(

 کل تجهیزات پزشکی می باشد.مشمول بررسی در اداره  یپزشک زاتیتجهبه عنوان لوازم جانبی 

39/27/52 

 89/83/69 .گرددمی محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله اخطار دهنده پر شدن کیسه ادرار 111

 13/83/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00145198و   00145158به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  شیردوش )نوع برقی و دستی( * 112

113 

اقلام لابراتوار دندانپزشکی با تعرفه گمرکی 

 دارای یادداشت زیرفصل بهداشت شامل:

 گاهدست آرتیکولاتور -تریمر -آویز موتور

 البق -شیلد وکیوم دستگاه -شیلد وکیوم

 -میکروبرنر -سرویور -گچ دهنده شکل

 -لابراتواری ساکشن -استاپ نان دستگاه

 -وکیومی کن مخلوط -گذاری پین دستگاه

 -وموکی قابل شیلد -روسکوپمیک استریو

 ژر -آرتیکولاسیون کاغذ -میزک و سرویر

 پین -پین داول -پرداخت نمد -پرداخت

 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد.

29/83/69 
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 برش دیسک -آرتیکولاتور مایع -برنجی

 جعبه -لمینیت مداد -لابراتواری دیسک -آلیاژ

 گری ریخته ظروف -تکنسین محافظ

 اسهک -پرسلن پایه -مومی پایه -لابراتواری

 -یلمف بیو -مو قلم -قلو دو پین -لاستیکی

 فرزهای انواع -لابراتواری های گچ انواع

لابراتواری های مولت -لابراتواری  

 

111 

اقلام لابراتوار دندانپزشکی با تعرفه گمرکی 

 فاقد یادداشت زیرفصل بهداشت شامل:

 ختپ تگاهدس -دندانپزشکی  پرسلن کوره

 سورکمپر -لابراتواری موتور میکرو -آکریل

 هندپیس -پرداخت و پولیش دستگاه -هوا

 ذوب موم -پلاست سند -بادی لابراتواری

 -برقی اسپاتول -وکس دیپینگ -کن

 جوش دستگاه -پرسلن سانتریفیوژ

 -اریگذ آکریل تزریق سیستم -لابراتواری

 گوده -کپی مداد -قالبگیری پد -الکلی چراغ

 اره -پودرپامیس -کولیس و گیج -رامیکیس

 -اتواریلابر کریستالین پلی -اره تیغ -مویی

 -شپالی ماده -هاردنینگ تینر -هاردنینگ ماده

 -کننده مرطوب اسپری -کننده جدا ماده

 بوته -اندرکات موم -لابراتواری چسب

 تینگکس دستگاه -هیدرولیک پرس -پرسلن

 زگلی و موم حذف کوره دستگاه -القایی

 -ورویبرات -شویی بخار دستگاه -پرسلن

 مایع -سرویور گیج -بشر -لابراتواری کاردک

 -اریلابراتو آکریل پرداخت ست انواع -گلیز

 -لابراتواری پرسلن پرداخت ست انواع

 و لمف -اسلپ -میکسر وکیوم کاسه -هاردنر

شور  مفل -دوپلیگات مفل -رکاب  

 

 

پزشکی ندارد ولی در صورت درخواست متقاضی و با حیطه الزامی به بررسی در اداره کل تجهیزات 

 قابل بررسی می باشد. "لابراتوار دندانپزشکی"کاربرد 

29/83/69 
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115 
روشنایی اتاق عمل و بخش های  LEDلامپ 

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  ویژه
29/83/69 

 29/83/69 .گرددمی محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله ار تخمین زننده جایگاه سر جنینابز 119

119 
 کمک درخواست کاربرد حیطه با SOS کیت

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  معلولین و بیماران سالمندان، جهت
29/83/69 

110 
فاقد ( Fibrin Sealant) ینیبریسب فچ

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  یمصنوع مریپل
83/81/69 

116 

 کرایوتراپی کابین

 ریکاوری بدن ایمنی، سیستم )با کاربرد محرک

 بهبود انرژی، افزایش شدید، تمرین از بعد

 درد، ...( نتسکی خون، گردش

 نیست. تایید مورد آن عملکرد ولی گرددمی محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله

31/81/69 

158 
  داخل تولید UV  لامپ

 دستگاه ساخت/ یدکی قطعه عنوان )به

 فتوتراپی(

 .باشد می پزشکی تجهیزات کل اداره در بررسی مشمول

31/81/69 

 11/85/69 آرایشی و بهداشتی سازمان غذا و دارو قرار دارد. در حوزه فعالیت اداره پوآر بینی 151

152 
 تستر ونتیلاتور

 Gas Calibration Flowmeter)) 
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09042358به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

11/85/69 

153 
Facial Ion Massager 

)با کاربرد یونتوفروزیس و اعمال جریان 

 ست صورت(گالوانیک به پو

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06845525به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

13/89/69 

151 
 Customایمپلنت استخوانی سفارشی )

Madeبه روش پرینت سه بعدی ) 
و موارد مشابه   k170272و k151692 و   k163579  هایبه شماره FDA هایتاییدیهبا توجه به 

 گردد.میدیگر وسیله پزشکی محسوب 

13/89/69 

روپوش و شیلد محافظ اشعه ایکس بدون  155

 سرب
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06249588به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

13/89/69 

159 
 فیلر هیالورونیک اسید 

)با کاربرد زیبایی و رفع چین و چروک 

 پوست(

 MDRا و دارو قرار دارد ولی بر اساس در حال حاضر در حوزه فعالیت اداره دارویی سازمان غذ

 در حیطه دایرکتیو وسایل پزشکی قرار خواهد گرفت. 2020

13/89/69 
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159 LED Facial Mask  با توجه به ضابطهFDA  81/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06845998به شماره 

 11/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09241288به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  روغن توربین دندانپزشکی 150

 38/89/69 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09041198به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  افزار مدیریت و پایش ترمیم زخمنرم 156

 13/86/69 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  IRکابین سونای  198

های مرتبط تحت عنوان کیت پیش تشخیص بیماری با حیطه کاربرد کمک به تشخیص بیماریصرفأ  کیت تشخیص جنسیت جنین 191

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می IVDو با برچسب و الزامات   CAHو  X Linkedبه جنسیت نظیر 

82/18/69 

 ندهیمواد شو یبدن حاو زکنندهیاسفنج تم 192

 آماده
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

29/12/69 

  امواج مغز میتنظ /تیتقودستگاه  193

 )تحریک مغناطیسی مغز(
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00245085به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

29/12/69 

191 
 دستگاه رایان دید

از طریق حرکت چشم جهت  رایانهبا )ارتباط 

 حرکتی(-معلولان جسمی

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06843918به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 
21/81/60 

 80/83/60 گردد.و موارد مشابه دیگر وسیله پزشکی محسوب میk110429  به شماره FDA تاییدیهبا توجه به  تستر و شبیه ساز علایم حیاتی بیمار 195

 19/81/60 گردد.و موارد مشابه دیگر وسیله پزشکی محسوب میk020909  به شماره FDA تاییدیهبا توجه به  تستر همودیالیز 199

 19/81/60 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  سیستم ارت تجهیزات و تاسیسات بیمارستانی 199

190 

 پزشکی یخچال

 و خون سازی ذخیره و حمل کاربرد با صرفا)

 و هاسلول بدن، مایعات خونی، هایفرآورده

 (بدن هایبافت

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09146988به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

83/89/60 

196 
 سواب جاذب پوست

)با کاربرد اسکراب و نمونه برداری پوست و 

 زخم(

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00849825به شماره  FDAا توجه به ضابطه ب

82/89/60 

198 
 باکتریال ماسک تنفسی محفظه آنتی

های )جهت ضدعفونی و استفاده مجدد ماسک

 تنفسی(

 .گرددمی محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله
82/82/66 

  شلوارک محافظ مفصل ران 191

 های ضربه گیر()پوشش
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

82/82/66 
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192 

 (Thermographyی )حرارت نیدورب

 تشخیص دمای بدن

)با حیطه کاربرد تشخیص تب با دقت و 

  های لازم پزشکی(آلارم

 جهیزات پزشکی می باشد.مشمول بررسی در اداره کل تبا توجه به تعریف وسیله پزشکی، 

82/82/66 

 ساعت هوشمند شنیکیاپل 193

 (رفتار روزانه سالمند یالگو شیپا)جهت 
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

82/82/66 

 82/82/66 گردد.می محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله پوستی آنالیز اسکنراسپکتوفوتومتری 191

 سپنتکس تیالبسه ضد سلول 195

 (سوز یدارو و مواد چرب)حاوی 
 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

82/82/66 

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  (ژنهیاکس انیپاک دم )قل 199

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

82/82/66 

 82/82/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  آتش نشان یتنفس زاتیتجه 199

 82/82/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  یام ج یدست کش نامرئ 190

 82/82/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  کیالکترون گاریس 196

 82/82/66 گردد.پزشکی محسوب نمیشماره دار نیست، وسیله  CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  یقطره چشم کاتوریاپل 108

101 
 الیساپورت راد

با حیطه کاربرد پوزیشن دهی مناسب به )

 (دست بیمار در پروسه آنژیوگرافی رادیال

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 06845398به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

82/82/66 

 82/82/66 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 00943138به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  یکانفورمر چشم 102

103 
 و گابلت نیوکیکرا

)جهت نگهداری نمونه فریز شده در تانک 

 (ازت

 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

82/82/66 

101 
 گوش یفنر پسیکل

 (گوش برجستهآناتومیکی جهت اصلاح )
 گردد.وسیله پزشکی محسوب می  09043958و 09043625 های به شماره FDAه ضابطه با توجه ب

82/82/66 

 82/82/66 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09841115به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  عروق کرونر قلب یابینرم افزار ارز 105

109 
 (Nostril Retainerی )نینگهدارنده حفره ب

های بینی پس فظ فرم حفرهبا حیطه کاربرد ح)

 (از جراحی بینی

 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09141908به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 
82/82/66 

 82/82/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  گیت گندزدایی ورودی و خروجی مراکز 109
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 82/82/66 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد. یپزشک زاتیتجهبه عنوان لوازم جانبی  مخصوص وسایل پزشکی باتری 100

106 
 اسپری سردکننده فاقد ماده موثر دارویی

با حیطه کاربرد کاهش دردهای عضلانی، )

 (دیدگیگرفتگی و ضرب

بررسی در این اداره کل وسیله پزشکی و سابقه  FDA (K033720) تاییدیهبا توجه به شمولیت 

 گردد.محسوب می

18/81/66 

168 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  ابزار گوش سوراخ کن و گوشواره مربوطه

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
18/81/66 

 18/81/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAتوجه به آنکه مشمول کد ضابطه با  گیره رفع خروپف )گیره بینی( 161

 89/85/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه  دستگاه ضدعفونی کننده بدن و سطوح 162

 89/85/66 گردد.شماره دار نیست، وسیله پزشکی محسوب نمی CEیا  FDAا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه ب پاشدستگاه ضدعفونی کننده مه 163

161 
به جا  یایبقا شیجهت پا) اندیکاتور شستشو

 یابزار پزشک یبر رو نیئیمانده از خون و پروت

 (شستشو ندیفرا نیح

 گردد.سیله پزشکی محسوب نمیشماره دار نیست، و CEیا  FDAبا توجه به آنکه مشمول کد ضابطه 

89/85/66 

 89/85/66 گردد.وسیله پزشکی محسوب می 09249918به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  دستگاه مکش آئروسل دندانپزشکی 165

169 
  همراه یهوا هیتصفهواساز و دستگاه 

)شامل هواساز، فیلتر تصفیه/ضدعفونی هوا، 

 ماسک دهان و بینی و اتصالات مربوط(

 یپزشک لهیوس ی آنمارستانیب ری. نوع غگرددیم با کاربرد بیمارستانی وسیله پزشکی محسوب 

در حال حاضر مشمول اخذ مجوز  16دیکوو طیشرا لیبدل N95مانند ماسک  یشود ولیمحسوب نم

 .باشدیم

25/11/66 

 25/11/66 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، ارد شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با محفظه امن نمونه گیری 169

160 
 ظروف کاغذی جمع آوری فضولات بیمار

 ...( لگن، لوله ادرار، رسیور تهوع،)
 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  00849938به شماره  FDAبا توجه به ضابطه 

25/11/66 

166 
 یسیدستبند مغناط

 یو استرس ناش یکاهش خستگ) با حیطه کاربرد 

 (از امواج مضر

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

25/11/66 

288 
 تشک امداد نجات

حمل و انتقال مصدوم و افراد ) با حیطه کاربرد 

 ی(اورژانس یها تیمعلول و ناتوان در موقع

 مشمول بررسی در اداره کل تجهیزات پزشکی می باشد.وسیله پزشکی،  با توجه به تعریف
25/11/66 

 25/11/66 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با منیا یآمپول شکن دست 281

282 
 دیخط تول زولاتوریا
خطرناک  یها کلیجذب پارتبا حیطه کاربرد  )

 (ی بدنبرا

 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با
25/11/66 

283 
ی با توجه به اینکه مصداق در خصوص اقلام لابراتوار دندانپزشک تهیکم 29/83/69مصوبه مورخ  رویپ یآب مقطرساز دندانپزشک

 زاتیدر اداره کل تجه یبه بررس یالزام استشت بهدا رفصلیز ادداشتیآن فاقد  یتعرفه گمرک
25/11/66 
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 .ندارد یپزشک

 25/11/66 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با (لیبر شگری)نمابرجسته نگار هوشمند  281

 25/11/66 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با اتاق عملچسبی  یپادر 285

289 
 نسونیزودهنگام پارک صیتشخ ستمیس

 صحبت( گنالی)با استفاده از پردازش س
 گردد.می محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله

25/11/66 

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  00849218به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  دستگاه خردکننده سرسوزن 289

280 
 ودنتالیبافت پر یژل  بازساز

جهت  نهیآم دیشامل چند نوع اس -نوگامی)آم

 (یجراح نیبافت لثه ح یو بازساز میترم

 گردد.شماره دار وسیله پزشکی محسوب می CEبا توجه به شمولیت 

25/11/66 

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  06241188به شماره  FDAابطه با توجه به ض یاهسته یپزشک ونیبراسیسورس کال 286

218 
 یالبسه پزشک کیکننده اولتراسون یضدعفون

 )گان و شان(
 گردد.می محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله

25/11/66 

 25/11/66 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار رهشما CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با دکلریاکس یهوا با د هیگردن بند تصف 211

 25/11/66 گردد.می محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله 16 دیکو یاختصاص عیما لتریف 212

213 
 یکیرمکانیبرنده شپش غ نیاز ب تیک

و  یاهی)شامل کلاه مخصوص، چند روغن گ

 شانه مخصوص(

 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE ای FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با

25/11/66 

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  09945518به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  ستولیکلمپ ف 211

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  00941958به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  شنینتوبیمحفظه ا 215

219 
ارائه آن  یاثربخش یبرا یتاکنون شواهد ولی شودمحسوب می یپزشک لهیوس ،فیتعربا توجه به  (Body Detoxبدن ) ییگاه سم زدادست

 نشده است.
25/11/66 

219 
 یبوسنج دماغ

 (یعیمرکاپتان گاز طب یری)جهت اندازه گ
 .گرددنمی حسوبم پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با

25/11/66 

210 
بدن با شاخص توده  یریدستگاه  اندازه گ

 استفاده از اسکن سه بعدی
 .باشد می پزشکی تجهیزات کل اداره در بررسی مشمول پزشکی، وسیله تعریف به توجه با

25/11/66 

216 
 قالب ابرو

 (به عنوان شابلون در تتو کردن و کاشت ابرو)
 .گرددنمی محسوب پزشکی وسیله نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه دک مشمول آنکه به توجه با

25/11/66 

228 
شود یمحسوب نم یپزشک لهیوس نیست، دار شماره CE یا FDA ضابطه کد مشمول آنکه به توجه با فردی محافظ صورت لدیش

 باشد. یمشمول اخذ مجوز مبرای استفاده در بیمارستانها و مراکز پزشکی  در حال حاضر  یول

25/11/66 
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 25/11/66 گردد.می محسوب پزشکی با توجه به تعریف، وسیله حساس به نور یهاسرم قیتزر شیدستگاه پا 221

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  00849318به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  سلامت از راه دور شیپا شنیکیاپل 222

 25/11/66 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس  00849998به شماره  FDAبا توجه به ضابطه  رمایب یکیزیف یهاکنندهمهار 223

221 
 ینوع لابراتوار ،یمصداق در خصوص اقلام لابراتوار دندانپزشک تهیکم 29/83/69مصوبه مورخ  رویپ یدندانپزشک یکمپرسور هوا

باشد  Oil Free ستیبا یکه م یمورد استفاده در دندانپزشک یکینیبه مجوز ندارد و نوع کل ازینآن 

 دارد. این اداره کل به مجوز ازیشود و نیمحسوب م یپزشک لهیوس

25/11/66 

225 
 Nostril) بینی های سوراخ فرم کننده تثبیت

Retainer) 
 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس 09141908به شماره  FDAضابطه با توجه به  تعریف و

6/1/1188 

229 
 مشتقات و خون نتقالا برای) ست ترنسفر

 (خونی
 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس 09146095به شماره  FDAو ضابطه  تعریفبا توجه به 

6/1/1188 

229 
سابقه  و یمارستانیتخت ب یبه عنوان لوازم جانب 13/12/69مصداق مورخ  تهیبا توجه به مصوبه کم بیمارستانی تشک

 .گرددی محسوب م یپزشک لهیوس اداره کل نیدر ا یبررس

6/1/1188 

220 
)وسیله  چشم تنبلی درمان کمک مجموعه

 اپتیکی به همراه نرم افزار(
 گردد. یمحسوب م یپزشک لهیوس 00941318  به شماره FDAضابطه تعریف وبا توجه به 

6/1/1188 

226 
 صورت مصرف یکبار پلاستیکی ماسک

 افزایش رای جلوگیری از دهیدراته شدن و ب) 

 (صورت های کرم و داروها اثربخشی

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

6/1/1188 

238 
 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعر با توجه به سینه جراحی موضعی گایدوایر

 گردد. یب ممحسو

6/1/1188 

231 
محسوب  یپزشک لهیوس 00849138و  06845858 های شماره اب FDAضابطه با توجه به  تعریف و چشمی قطره کمک

 .گرددیم

6/1/1188 

232 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  واژن بافت مهندسی

اداره کل دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و  در حیطه فعالیت گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

 قرار دارد.دارو 

6/1/1188 

233 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  بیمارستانی پریز

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

6/1/1188 

231 

 سکوبندی صنعتی، آشپزخانه محصولات

 کمد آزمایشگاهی، شیرآلات آزمایشگاهی،

 و بیولوژیک هودهای شیمیایی، مواد

 کابینت، انواع کار، میز سینک، آزمایشگاهی،

 جسد، نگهدارنده سردخانه بیمار، غذای ظرف

 حوضچه، کالبدشکافی تخت تشریح، تخت

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

6/1/1188 
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 شوی جشم و دوش ترالی، انواع ،جسد

 اضطراری

235 
 و پا ماساژور، ماساژ کمربند، ماساژ صندلی

 دست

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

  گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

6/1/1188 

239 
مواد  ایجهت انتقال دارو  پچ میکرونیدل)

 (و چروک نیرفع چ یبه پوست برا یشیآرا

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

حت کنترل سازمان غذا و اداره کل دارو و مواد ت در حیطه فعالیت گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

 قرار دارد. دارو 

9/5/1188 

239 
از عضلات،  تیحما یبرا) یچسب ورزش

تاندون ها، رباط ها و کاهش درد در 

 ورزشکاران(

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

9/5/1188 

230 
از  یریجلوگ یبرا یاختراع لهی)وس دربان

درب با  یها رهیبا دستگدست  میتماس مستق

 (کرونا روسیهدف کاهش انتقال و

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

9/5/1188 

 9/5/1188 شود. یاداره کل م نیدر ا یمشمول بررس شنیگمنتیکروپیمشابه دستگاه م نگیدیکروبلیدستگاه )قلم( م 236

 9/5/1188 .گرددیمحسوب م یپزشک لهیوس 09249055 شماره اب FDAضابطه با توجه به  تعریف و دندان دکنندهینوار سف 218

211 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2 موضوع ماده- یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  نکیضدبخار ع عیما

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
9/5/1188 

211 
)کمک به راه رفتن  راه رفتن اریدستگاه هم

 افراد ناتوان(

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعر با توجه به

 گردد. یمحسوب م

9/5/1188 

212 
 Face Liftبا مدهای  یدرودرمیدستگاه ه

High Frequency  وRF 

 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

0/9/1188 

213 
 استریلیزاسیون   بیولوژیکانکوباتور نشانگر 

انکوباتور با حیطه کاربرد عمومی در )

 (آزمایشگاه

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

0/9/1188 

211 
 اولتراسونیک کلینر  کاتوریاند

 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

0/9/1188 

215 
تعیین کارایی ) دییتست غلظت گلوتارآلد نوار

  (محلول ضدعفونی کننده گلوتارآلدیید

 یریگیپو مواد تحت کنترل )اداره ملزومات دارویی( دارو کل اداره  قیاز طرو به مجوز دارد  ازنی

 شود.

0/9/1188 

219 
هدفمند  شیجهت رها یسرنگ زافشانکیر

اتمیزه کردن جهت )به مخاط بینی  دارو

 (داروها

 شود. یریگیپو مواد تحت کنترل دارو کل اداره  قیاز طرو به مجوز دارد  ازنی

0/9/1188 
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219 
 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به  مبتلا به زوال عقل مارانیب یدستگاه توانبخش

 گردد. یمحسوب م
0/9/1188 

210 
نوزادان با  یریغربالگ یبرا کیپانچر اتومات

 در تست گاتری یارث کیمتابول یها یماریب

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

0/9/1188 

216 
با حیطه ) ینرم افزار ثبت گزارش اندوسکوپ

کاربرد تسهیل در ثبت گزارش آندوسکوپی 

  (و ارایه به بیمار توسط پزشک

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

0/9/1188 

258 

 

 نگیتوریمان براتورفتالیکال وتاکومتر  براتوریکال

 زاتینامه تجه نییآ 2وضوع ماده م- یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به تاکومتر  براتوریکال

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو ستین - یپزشک

 زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به  نگیتوریمان براتورفتالیکال

 گردد. یمحسوب م یپزشک لهیوس  - یپزشک

0/9/1188 

251 

با حیطه کاربرد ) ونیزاسیلینرم افزار استر

رهگیری ابزار پزشکی، مستندسازی  ردیابی و

و ثبت فرایند استریلیزاسیون، ضدعفونی کردن 

وسایل، محیط و پسماندهای  و تمیزکردن

 پزشکی (

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

0/9/1188 

252 
حیطه کاربرد در تشخیص  کولون مارکر با

 بیماری های گوارشی 

 یریگیپو مواد تحت کنترل )اداره ملزومات دارویی( دارو کل اداره  قیاز طرو به مجوز دارد  ازنی

 شود.
11/9/1188 

253 
 حیطه کاربرد دسترسیپاک با  یبسته هوا

 اماکن مختلف در به هوای پاک آسان 

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یکپزش لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

11/9/1188 

251 
 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به  جداکننده سوزن از سرنگ

 گردد. یمحسوب م
11/9/1188 

255 
برد کاهش با حیطه کار درد نیتسک یپد حرارت

 (همورویید)درد 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

11/9/1188 

259 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  کرونا یاتاق حفاظت

 گردد. ینم محسوب یپزشک لهیسو
11/9/1188 

259 
 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به  نیجن توریمان زریآنالا

 گردد. یمحسوب م

11/9/1188 

250 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  وژیفیسانتر زریآنالا

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
11/9/1188 

256 
 ROدستگاه  ییایمیش یدستگاه ضدعفون

با حیطه کاربرد ضدعفونی دستگاه  زیالیهمود

RO و لاین دیالیز 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

11/9/1188 
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298 
با حیطه کاربرد پخش کننده  نیپ بتادپم

 اتوماتیک بتادین

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
29/9/1188 

291 
با حیطه کاربرد  اتاق عمل تالیجیساعت د

 نمایشگر ساعت، کرنومتر، دما و رطوبت

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهه به با توج

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

29/9/1188 

292 
ظرف شستشوی مجرای بینی)قوری شستشوی 

 بینی(

 

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یشکپز لهیسو

29/9/1188 

293 
خشک کن مصنوعات ساخته شده از پارجه 

 یمارستانیب

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
10/0/1188 

291 
کننده سطح  یضدعفون حاوی بتادین سوآب 

 زخم

 یریگیپو مواد تحت کنترل )اداره ملزومات دارویی( دارو کل اداره  قیاز طرو مجوز دارد به  ازنی

 شود.

10/0/1188 

295 
 ضدجاذبه با کاهش وزن در مفاصل لیتردم

 افراد ناتوانبرای 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م
10/0/1188 

299 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به   بخور سرد مکانیکی 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

10/0/1188 

299 
 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به  دندانی تیدستگاه گرمکن کامپوز

 گردد. یمحسوب م
10/0/1188 

290 
حفاظت سیستم تنفسی در خودنجات  لهیوس

 دنابا کاربرد در معشرایط اضطراری 

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

10/0/1188 

296 
 با قرص برنج تیمسموم صیتشخ تیک

 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م
10/0/1188 

298 
 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به  سیلر و کاتر فیلم و کاغذ بسته بندی  

 گردد. یمحسوب نم یکپزش لهیسو

20/6/1188 

291 
 کیتجربه نزد ییآزما یراست یقاتیدستگاه تحق

 به مرگ

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو
20/6/1188 

292 
فشار در ارتفاعات  میتنظ یپوکسیها ستمیس

 ورزشکاران نیتمر یامختلف بر

 ستین - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیمشمول تعر آنکهبا توجه به 

 گردد. یمحسوب نم یپزشک لهیسو

20/6/1188 

293 
وسیله فیزیکی با حیطه کاربرد  ،بند انیشر

ایجاد فشار مکانیکی در محل خونریزی پس 

 از دیالیز جهت بندآوردن خون

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2موضوع ماده - یپزشک لهیوس فیتعره به با توج

 گردد. یمحسوب م

20/6/1188 



   
 
 
 

 تشخيص مصادیق تجهيزات پزشکی كميته عمومی مصوبات 
 82/9/0011آخرین به روزرسانی: تاریخ 

 تاریخ تصویب مصوبه كميته درخواستموضوع  ردیف
 

 
 

 

 

291 

با  خون سهی( باتل سرم و کوژرینفیپوشر )ا

حیطه کاربرد سرعت بخشیدن به تزریق سرم 

یا خون بواسطه باد شدن کاف انفوزیون 

 فشاری 

 

 یپزشک لهیوس  - یپزشک زاتینامه تجه نییآ 2وضوع ماده م- یپزشک لهیوس فیتعربا توجه به 

 گردد. یمحسوب م

20/6/1188 

 

   

 هایشاخص طبق و اندگشته شمول مجوز اداره کل تجهیزات پزشکی خارج عدم لیست از قلام، کالاهایی هستند کهاین دسته از ا * 

. دارند مجوز اخذ و کل اداره این در بررسی به نیاز  81/86/69 تاریخ از و  شده محسوب "تجهیزات پزشکی" مصادیق کمیته

 به مجوز دریافت جهت اختیاری بطور 1369 سال آذر اول یعنی الذکرفوق زمان مهلت تا توانندمی این محصولات کنندگان تامین

 نمایند. مراجعه کل اداره

 
دستورالعمل کمیته  2ع بند های تعریف شده جهت شمولیت تجهیزات پزشکی موضوشاخص کلیه موارد مذکور در تطابق با**

 ه تشخیص مصادیق تجهیزات پزشکی رجوع نمایید() برای اطلاعات بیشتر به دستورالعمل کمیت اند.مصوب گردیدهمصداق 

 

های پزشکی بودن کالا از طریق شاخص در صورت هرگونه انحراف نام و تعریف وسیله از عناوین  فوق چنانچه تجهیزات***

ی و مجوز اداره کل بایست درخصوص شمولیت یا عدم شمولیت تعریف تجهیزات پزشکمی اعلام شده قابل تشخیص نباشد،

 استعلام گردد. تشخیص مصادیق وسیله پزشکی  مجدداً،  از کمیته ات پزشکیتجهیز


