


آشنایی با ضوابط طبقه بندی تجهیزات پزشکی

دکتر مریم مصباحی

اداره کل تجهیزات پزشکی



یین 
 
نامه تجهیزآت پزشکیآ

مربوطهوسائلخطرسطحازاطلاعوپزشکیتجهیزاتبندیطبقهضوابطرعایتباموظفندحقوقیافرادکلیه

پزشکیزاتتجهیفروشازپسخدماتوتوزیعواردات،تولید،عرصهدرفعالیتبهنسبتدستورالعملطبق

.نماینداقدام



وردن کنترل های نظارتی متناسب با سطح خطر وسیله• فراهم ا 

اطمینان ارائه کنندگان وسایل پزشکی از تطابق عملکرد خود با قوانین و ضوابط نظارتی •

هدف آز طبقه بندی وسایل پزشکی

مین سلامتی و ایمنی بیمار ، كاربر و جهت
 
افراد دیگر تا

روشهای مشخص شده از اجرایاطمینان و حصول
سازندهتوسطدر طول طراحی ، ساخت و فروش



GHTF(IMDRF)

(GHTF)سازمان هماهنگ سازی جهانیبر آساس پیشنهادآتضوآبط طبقه بندیتدوین 

: GHTFهدف آصلی تشکیل سازمان 

وری تجربیات قانونگذآرآن و صنعتگرآن •
 
جمع آ

بحث وتبادل نظر در رآبطه با قوآنین وسایل پزشکی •

حیطههماهنگ سازی مابين ناظرآن و قوآنین در آین •

مریکاا یک گروه دآوطلب بین آلمللی آز ناظرآن قوآنین و آتحادیه هاای تجااری تجهیازآت پزشاکی آز آروپاا •
 
آساترآلیا  یاین  روسایه  برزیل آ

جنوبژآپن و آسترآلیا  سنگاپور  کره کانادآ 

Global harmonization task forces/ International medical device regulators forum



:دآمنه کاربرد

یتمام وسایل پزشك یین نامه1طبق تعریف  ماده 
 
آ

به آستثناء وسایل زمایشگاه های تشخیص مورد
 
پزشکیآستفاده برآی آ



تعاریف
سیب• ا 

جراحات یا صدمات فیزیکی به سلامتی انسان

ابزار جراحی چندبار مصرف•

ی فعال استفاده بدون اتصال به وسیله پزشک... وسایلی که برای کاربردهای جراحی مثل بریدن، سوراخ کردن، خراش دادن و
.می شوند

حمایت کننده حیات•

.وسیله ای که برای بازگرداندن یا ادامه فعالیت حیاتی بدن ضروری است یا اطلاعات لازم را فراهم می کند

خطر•

سیب منشاء بالقوه ا 

ریسک•

ن سیب و شدت ا  مجموعه احتمال ایجاد یک ا 



( فعالپزشکی وسیله ) Active MD

مستقیماكهی  یهاانرژی ازغیردیگری انرژی منبعیابرق توسطكهپزشكیوسیلههرگونه

.كندمیكارشودمیایجادجاذبهیاانسانبدنتوسط

فعال



:فعالتشخیصیوسیله
وردنفراهمرایبپزشکیوسایلدیگرهمراهیاوتنهای  یبهکهفعالپزشکیوسیلههرگونه

 
ا

شکارسازی جهتاطلاعات
 
یا،یکیفیزیولوژ درمانیشرایطازحمایتیاپایشتشخیص،،ا

.شودمیاستفاده...وسلامتیحالات
:فعالدرمانیوسیله
تغییر،یت،حمابرایپزشکیوسایلدیگرهمراهیاتنهای  یبهکهفعالپزشکیوسیلههر

یکتخفیفیادرمانمنظور بهفیزیولوژیکیهایعملکردیاساختارهابازیافتیاوجایگزینی
سیب،بیماری 

 
.شودبردهبکارمعلولیتیاا



• ن
 
.نفوذ می کنداز طریق سطح یا یکی از منافذ بدن به داخل بدنوسیله ای كه بصورت کامل و یا قسمتی از ا

(Invasive device)تهاجمی  پزشکیتعریف وسیله

.در تماس با بیمار نیست یا در تماس با پوست بیمار استوسیله ای كه •

(non-Invasive device)غیرتهاجمی  پزشکیتعریف وسیله



مدت زمان کاربری 

دقیقه60استفاده مستمر کمتر از :زودگذر•

روز30دقیقه تا 60استفاده مستمر بین : کوتاه مدت •

روز30استفاده مستمر برای مدت بیشتر از : بلند مدت •

استفاده مستمر بدون توجه به وقفه موقتی استفاده : نک ته 



مدت زمان تماس وسیله با بدن•

ن•
 
درجه تهاجمی بودن ا

انتقال انرژی و یا دارو از دستگاه به بدن بیمار•

ثیرات بیولوژیكی دستگاه بر بیمار•
 
تا

تاثیرات موضعی در مقابل تاثیرات سیستمیک •

عوامل موثر بر طبقه بندی وسایل پزشکی 



مدل طبقه بندی

A

B

C

D

الزامات قانونی

کلاس وسیله



A كم  آبسلانگ/چسب زخم

B متوسط  ساكشن/ سوزنهاي زيرجلدي 

C زياد  ايمپلنت هاي دنداني/ونتيلاتور 

D خيلي زياد  دريچه هاي قلب 

سيستم طبقه بندي پيشنهادي وسايل پزشكي1:جدول



بله

تعیین کلاس وسیله

تعیین حیطه کاربرد وسیله اصل طبقه بندی16بررسی 
آیا وسیله یک 

وسیله پزشکی است؟

تعیین كلاس وسیله با استفاده از اصول طبقه بندی

اگر وسيله بيش از يك كلاس دارد                        انتخاب كلاس بالاتر



طبقه بندی مجموعه آی آز وسایل

اربردش اگر ترکیب مجموعه ای از وسایل پزشکی سبب تولید وسیله ای شود که حیطه ک•
ن وسایل باشد 

 
طبقه بندی بر آساس وسیله جدید متفاوت با حیطه کاربرد اولیه ا

حیطه کاربرد جدید

سیله و اگر مجموعه برای راحتی کاربر طراحی شده است و  تفاوتی بین حیطه کاربرد هر و•
نها نباشد 

 
جموعه طبقه بندی بر آساس بالاترین کلاس خطر وسیله موجود در مترکیب ا
.آست



اصول طبقه بندی وسایل 

پزشکی



وسيله پزشکی

وسايل غير تهاجمی

وسايل تهاجمی

وسايل فعال

اصول تکميلی

4و 3و 2و 1اصول 

8و 7و 6و 5اصول 

12و11و10و9اصول 

16و 15و14و13اصول 



اصل اول



شوندبراي فشرده سازي يا جذب مواد مترشحه استفاده مانع مكانيكي اگر تنها به عنوان •

 manageايجاد شده اند، از جمله وسايلي كه براي جراحت هاي پوست مياني اگر با زخم هاي  ي تماس داشته باشند كه به علت •
microenvironment هاي زخم استفاده مي شوند

ن ديده مي شود و لبه هاي زخم به اندازه كافي نزديك نيسبافت هاي زيرپوستي براي درمان زخم هاي  ي كه وسایلی كه •
 
تند تا به سمت ا

يكديگر كشيده شوند و وسايلي كه عمل درمان را از طريق روش هاي فيزيكي و به غير از روش ايجاد مانع انجام مي دهند

استريل

Aغيراستريل

B

پانسمان هاي زخم

پانسمان هاي استريل

B

C
پانسمان هاي مورد استفاده براي زخم هاي مزمن يا سوختگي هاي شديد

:با پوست زخمي تماس دارندتمام وسایل غیر تهاجمی كه 



دوماصل•
ال و يا ورود به بدن براي تزريق، انتقنقل و انتقال يا ذخيره مايعات بدن يا بافت ها، مايعات يا گازهاتمام وسایل غیر تهاجمی كه برای

استفاده شوند

غيراستريل

با پارامتر

اندازه گيری

 استريل

B

Aوري ادرار
 
بطريهاي جمع ا

سرنگ هاي بدون سوزن

به یك وسیله فعال از مگر اینكه •

یا بالاتر وصل شوندBكلاس 
Bمدارهاي تنفسي بيهوشي

نقل و انتقال مگر اینكه این وسایل براي •

یا ذخیره سازي یا نقل و انتقال دیگر خون 

مایعات بدن یا براي ذخیره سازي اندام ها 

یا بخش هایي از اندام ها یا بافت ها باشند

B

Cمگر كیسه هاي خون•



اصل سوم

شیمیای  ی خون و تركیبات بیولوژیكی وایجاد تغییرات درتمام وسایل غیر تهاجمی كه برای•
دیگر مایعات بدن یا مایعاتی كه به بدن تزریق می شوند استفاد می شوند

همودیالیزرها

سرد كردن خون استفاده می شوندوسایلی كه برای گرم یا

B

C

اصل سوم



و غيراستريل ديگرتمام وسایل غیر تهاجمی •

جورآبهاي وآريس  تخت هاي بيمارستاني

 وسايل غيرتهاجمي يا استريل ديگر كه در اصول قبلي قرار نگرفته اندمگر

اصل سوم

B

اصل چهارم

A



اصل پنجم



تمام وسایل تهاجمی 

 نمی شوندبه یك وسیله فعال متصل

 به یك وسیله از كلاسAوصل می شوند

بدنمنافذ از طريق ورود 

 زودگذربرای كاربردهای 

 كوتاه مدتبرای كاربردهای 

 بلند مدت برای كاربردهای 

A استریلغیر 

استريل يا اندازه گيری
B

دستکش معاینه، وسايل تنقيه

اسپکولوم

Bکاتتر ادراری 

مگر در منفذ دهان و دور از حلق، يا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، يا در منفذ بينی

A استریلغیر 
استريل

B

خونریزی بینی برآی نپانسما

بسلانگ آستریل
 
آ

C استنت های مجرای ادراری

مگر در منفذ دهان و دور از حلق، يا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، يا در منفذ بينیBسیم ارتودنسی



زودگذربرآي كاربردهاي جرآحيتمام وسایل تهاجمی •

 يك وسيله جرآحي( به غير آز وسايل كلاسD  )

 وسايل جرآحي یندبار مصرف مگر

اصل سوم
اصل ششم

B
وسايلي كه در پوست مجرا مي سازند مثل سوزن هاي سرنگ

و وسايل جراحي مثل چاقوهاي يكبار مصرف جراحي و انواع مختلف كاتترها

A يكبار مصرف
استريل

B

A دريل ها و اره هاي جراحي دستي



 آشعه هاي يون ساز وسايل توليدكننده آنرژي به فرم مگر

ن جذب مي شوند
 
آرو رآ آز طريق مگر وسايل كه د. مگر وسايلي كه آثرآت بيولوژيك دآشته يا به صورت كامل يا بخش عمده آ

(بالقوه خطرناك)سيستم آنتقال منتقل مي كنند 

 هستندسيستم آعصاب مركزي مگر وسايلي كه در تماس مستقيم با

 نورمال قلب يا
 
آز طريق كزي خون سيستم گردش مر مگر وسايلي كه برآي كاربردهاي تشخيصي  پايش يا تصحيح وضعيت آ

تماس مستقيم با آين قسمت هاي بدن آستفاده مي شوند

اصل ششم

كاتترهاي حاوي راديوايزوتوپ ها
C

C قلم هاي انسولين براي خودتزريقي

D نژيوپلاستي، وسايل مصرفي جراحي قلبي عروقي كاتترهاي  بالون ا 



كوتاه مدتبراي كاربردهاي جراحيتمام وسایل تهاجمی •

 استفاده مي شوند انتقال دارو وسايل كه براي مگر

 كه در دندان قرار به غير از وسايلي)در بدن هستند تغييرات شيمياي  ي مگر وسايلي كه مسبب
(مي گيرند

 توليد مي كننداشعه هاي يون ساز مگر وسايلي كه انرژي به صورت

اصل سوم
اصل هفتم

B لوله هاي تزريق

C چسب هاي جراحي

C تجهيزات براكي تراپ ي



 ناثرات بيولوژيك مگر وسايلي كه
 
جذب داشته يا به صورت كامل يا بخش عمده ا

مي شوند

 هستندسيستم اعصاب مركزي مگر وسايلي كه در تماس مستقيم با

نورمال مگر وسايلي كه براي كاربردهاي تشخيصي، پايش يا تصحيح وضعي
 
ت ا

 هاي بدن از طريق تماس مستقيم با اين قسمتسيستم گردش مركزي خون قلب يا 
استفاده مي شوند

D

اصل هفتم

بخيه هاي قابل جذب

D كاتترهاي عصبي

D كاتترهاي قلبي عروقي



استفاده مي شوندبلند مدت كه به صورت جراحي تهاجمي كاشتني و وسايل تمام وسایل •

عروق به كار آين آصل بسياري آز وسايل كاشتني رآ كه در رشته هاي آرتوپدي  دندآنپزشكي  یشم پزشكي و قلب و
مي رود  مي پوشاند

 وسايلي كه در دندان قرار مي گيرندمگر

موآد پركننده دندآني

مگر وسايلي كه در تماس مستقيم با قلب، سيستم گردش مركزي خون يا سيستم اعصاب مركزي باشند

دريچه هاي قلبي و آستنت هاي عروقي

مگر وسايل ضروري براي ادامه حيات انسان

اصل سوم

B

C

اصل هشتم

D

D



 وسايل كاشتني فعالمگر

پيس ميكرها به همراه الك ترودها و ليدهايشان

 
 
ن جذب شود مگر وسايلي كه اثرات بيولوژيكي داشته يا به صورت كامل يا بخش عمده ا

.يا وسايلي كه مسبب تغييرات شيمياي  ي در بدن هستند

مگر كاشتني هاي سينه

مگر پروتز کامل جایگزین مفاصل

اصل سوم

D

اصل هشتم

D

D



كه براي انتقال يا تبادل انرژي استفاده مي شوندفعال درماني تمام وسایل •

محركهاي ماهيچه

 نها به گونه اي است كه ممكن است انتقال يا تبادل انرژي بمگر
 
ه بدن يا از وسايلي كه مشخصات ا

انجام دهندروش بالقوه خطرناك بدن را به 

ونتيلاتورهاي ريه  آنكوباتورهاي نوزآد  پيس ميكرها و دفيبريلاتورهاي خارجي

استفاده مي شوند يا به طور Cكنترل يا پايش عملكرد وسايل فعال كلاس تمام وسايل فعال كه براي •

مستقيم بر عملكرد اين وسايل تاثير مي گذارند

سيستم هاي فيدبك خارجي برآي وسايل درماني فعال

اصل سوم

C

B

اصل نهم

C



اصل دهم

تشخيصي فعالتمام وسایل •

 كه توسط بدن جذب مي شود، استفاده شوندتوليد انرژي اگر براي

وسايل دريافت سيگنال هاي فيزيولوژيكي

 ونددر ارگان هاي حياتي استفاده مي شتصويربرداري از توزيع راديوداروها اگر براي

گاما كمرآ

 يندهاي فيزيولوژيكي حياتي باشتشخيص يا پايش اگر مستقيما براي
 
ندفرا

ترمومترهاي آلكاتريكي  مانيتورهاي فشار خون  آلكاتروكارديوگرآف

B



اصل دهم

مگر وسايلي كه به طور خاص براي موارد زير استفاده مي شوند:
 وضعيت هاي ويژه براي بيمارپايش پارامترهاي حياتي فيزيولوژيكي در

لارم هاي بخش مراقبت هاي ويژه
 
مانيتورها و ا

تشخيص باليني در وضعيت هاي ويژه براي بيمار
 تجهيزات اولتراسونيك براي عمل هاي قلبي

 ايلي كه استفاده مي شوند و همچنين وساشعه هاي يون ساز وسايل فعالي كه براي انتشار
.كنترل و پايش اين گونه وسايل را برعهده دارند

C

C



اصل یازدهم

د به یا از تمام وسایل فعالی كه برای انتقال و یا خارج کردن داروها، مایعات بدن یا دیگر موا•
بدن استفاده می شوند

ت کاری مگر این مورد به روشی انجام شود كه با توجه به طبیعت مواد مورد استفاده و حال
داشدستگاه بالقوه خطرناک ب

B

C پمپ سرم، دياليز، تجهيزات بيهوشی

ساکشن



اصل دوازدهم

فعال ديگر و بدون قابليت اندازه گيري تمام وسایل •

لامپ هاي معاينه، ميكروسكوپ هاي جراحي

 ه اندوسايل فعال ديگر و با قابليت اندازه گيري كه در اصول قبلي قرار نگرفتمگر

A

B



اصل سيزدهم

شوندادهاستفجداگانهاگركهمجزامادهوكاملوسيلهيكازمتشكلكهوسايليتمام•
شودتلقيدارو عنوانبهمي تواند

شوندمياستفادهدارو عنوانبهخودثانويهنقشدركهاستمواديشاملوسايلاين .
نتي بيوتيك داراستخوانيسيمان هايمثل

 
غشتهكاتترهايوا

 
هپارينبها

D



ه يا غير زند)ساخته شده از سلول ها، بافت و مشتقات بدن انسان يا حيوان تمام وسایل •
( زنده

دريچه هاي قلبي خوكي  بخيه هاي روده آي

 ن كه تنها در تماس بمگر
 
ا پوست وسايل ساخته شده از بافت حيوان مرده يا مشتقات ا

سالم و غيراستريل است

قطعات یرمي وسايل آرتوپدي

اصل سوم

A

اصل چهاردهم

D



اصل پانزدهم

حیطو ماستریلیزاسیون وسایل پزشكی تمام وسایل مورد استفاده جهت ضدعفونی یا•

 ندوسکوپ هاضد عفونی كننده
 
یا استریل کننده ا

ا درجات بالاتری از مگر وسایلی که برای ضدعفونی کردن وسایل پزشکی پیش از استریلیزاسیون ی•
ضدعفونی استفاده می شود

واشرهای ضدعفونی کننده

یدراتهتشو و خیساندن لنزهای تماسی هسش،ضدعفونی مورد استفاده برایمگر وسایل•

محلولهای لنزهای تماسی

C

C

B



اصل شانزدهم
رداري مورد استفاده براي ممانعت از انتقال بيماري هاي مسري جنسي و ضدباتمام وسایل •

كاندوم

 وسايل كاشتني يا تهاجمي بلند مدت مگر

وسايل ضدبارداري درون رحمي

C

D



ضوابط وسایل پزشکی در آمریکا

Class Risk Potential Harm
Regulatory  

Controls

I

II

III





Class Risk Potential Harm
Regulatory  Controls

I Lowest Present minimal potential for harm

II Moderate Higher risk than Class I devices

III Highest Sustain or support life, are implanted, or 
present potential unreasonable risk of illness
or injury



Class Risk Potential Harm
Regulatory  Controls

I Lowest Present minimal potential for harm General

II Moderate Higher risk than Class I devices General and Special
(if available)

III Highest Sustain or support life, are implanted, or 
present potential unreasonable risk of illness
or injury

General and PMA



کنترل عمومی



Specific control



طبقه بندی وسایل پزشکی در اتحادیه اروپا



Medical Device Regulations

.  استده تنظيم  شکليه تجهيزات پزشکی برای مجموعه الزاماتی است که توسط اتحاديه اروپا 

 MDRمحصولات گروه تجهيزات پزشکی، در حوزه اتحاديه اروپا بايد با الزامات کليه 
مطابقت داشته باشند

جهيزات پزشکی يک تغيير اساسی و جديد در دستورالعمل تجهيزات پزشکی اروپا است که به منظور ارتقاء ايمنی، کيفيت و کارايی ت

ی در اين دستورالعمل در تاريخ مشخص به اجرا درآمده و تحولات بزرگی در مقررات مرتبط با تجهيزات پزشک. ارائه شده است

اروپا ايجاد کرده است





مقایسه 
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Directive 93/42/EEC

B

ضوابط طبقه بندی ايران

مقايسه

I*



Directive
90/385/EEC

8مقایسه 
Directive 93/42/EEC

اصل هشتم

ضوابط طبقه بندی ايران

مدتبلندجراحی تهاجمی برای كاربردهای کاشتنی و تمام وسايل  CIIb

وسايلی كه در دندان قرار می گيرند
IIa B

وسايلی كه در تماس مستقيم با قلب، سيستم گردش مركزی خون يا 

سيستم اعصاب مركزی باشند
DIII

وسايلی كه اثرات بيولوژيكی داشته يا به صورت كامل 

يا بخش عمده آن جذب می شود

مگر )يا دارو تزريق ميکنندندتكه مسبب تغييرات شيميايی در بدن هسوسايلی 

(وسايلی كه در دندان قرار می گيرند

D

D

III

III

مگر کاشتنی های سينه 

مگر وسايل كاشتنی فعال 

مگر وسايل ضروری برای ادامه حيات انسان 
D
D
D



Directive 93/42/EEC

اصل چهاردهم

ضوابط طبقه بندی ايران

اصل هفدهم

حيوانیوسايلی که متشکل از  بافتهای 
هستندغير زندهيا مشتقات 

،تمام وسايل ساخته شده از سلولها

انسان يا حيوانمشتقات بدن وبافت 
(زنده ياغير زنده) 



Directive 93/42/EEC ضوابط طبقه بندی ايران

اصل شانزدهم

وسايل غير فعال 

xجهت تصاوير تشخيصی اشعه 

اصل چهارم

IIa
بجز مواردی که در )تمام دستگاههای غير تهاجمی 

(اصول  قبلی بيان  می شوند

A

Xفيلم های اشعه 



IIb C

Directive 93/42/EEC

اصل دوم 

ضوابط طبقه بندی ايران

18مقایسه 

اصل هيجدهم

کيسه خون



Directive 93/42/EEC

اصل پانزدهم

ضوابط طبقه بندی ايران

اصل پانزدهم

تمام وسايل مورد استفاده جهت 

ضدعفونی 
استريليزاسيون وسايل پزشكی يا

مگر وسايلی که برای ضدعفونی کردن وسايل پزشکی 

پيش از استريليزاسيون يا درجات بالاتری از ضدعفونی 

B

C
وسايلی که برای ضدعفونی
کردن وسايل پزشکی 

IIa




