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آئين نامه تجهيزات پزشكي10ماده 

ر وسائل كليه افراد حقيقي و حقوقي موظفند با رعايت ضوابط طبقه بندي تجهيزات پزشكي و اطلاع از سطح خط

توزيع و خدمات پس از فروش تجهيزات واردات،نسبت به فعاليت در عرصه تولِيد،ضوابط ابلاغيمربوطه طبق 

.  پزشكي اقدام نمايند



هدف
هدف اين راهنما آن است كه

خود با استفاده از مجموعه اصول IVDبه ارائه كننده وسيله پزشكي كمك كند تا به وسيله پزشكي •
هماهنگ طبقه بندي كلاس خطر مناسب را اختصاص دهد؛

پايه گذاري نمايد؛IVDچنين اصول طبقه بندي را بر اساس حيطه كاربرد وسيله پزشكي •
.پزشكي خاص تفسير خود را ارائه نمايداداره تجهيزات پزشكي در وقت مقتضي براي يك وسيله •

دامنه

مي گنجند، به كار مي رودIVDاين سند براي همه محصولاتي كه در تعريف يك وسيله پزشكي •



تعاريف



In(IVD):آزمايشگاهيتشخیصپزشکيوسیله Vitro Diagnostic Divice

ابزار،،كيتكنترل،موادكاليبراتور،شناساگر،محصولشناساگر،ازاعمپزشكيوسيلههرIVDپزشكيوسيله

بهراآنتوليدكنندهوشوداستفادهتركيبصورتبهچهوتنهاصورتبهچهكهسيستمياتجهيزاتلوازم،

inبدنازخارجشرايطدراستفادهمنظور vitro وخونازجملهانسانبدنازمشتقهاينمونهآزمايشبراي((

:رودكاربهزيراطلاعاتتهيهجهتاساسيوانحصاريصورتبهتااستنمودهتوليداهداييبافت

وضعيت فيزيولوژيكي يا پاتولوژيكي•

ناهنجاريهاي ژنتيكي•

تعيين ايمني و سازگاري گيرندگان بالقوه پيوند•

پايش اقدامات درماني•



آسیب(Harm) :و يا محيطاموالجراحات يا صدمات فيزيكي به سلامتي انسان، يا صدمات به

ابزار(Instrument):كي تجهيزات يا دستگاهي كه از سوي توليد كننده جهت استفاده به عنوان وسيله پزش

IVDمورد نظر باشد

اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي: اداره كل

خود آزمون(Self testing) :آزمايشي كه توسط فرد غير حرفه اي انجام شود

ريسك(Risk):مجموعه احتمال ايجاد يك آسيب و شدت آن



شناساگر(Reagent) :ز سوي توليد تركيبات شيميايي، بيولوژيكي يا ايمونولوژيكي، محلولها يا آماده سازهايي كه ا

در نظر گرفته شده باشدIVDكننده به منظور استفاده به عنوان وسيله پزشكي 

اشدعاملي كه قابل انتقال به شخص به صورت يك بيماري واگير،مسري يا عفوني ب:عامل قابل سرايت.

فرد غیر حرفه اي(Lay person) :شخصي كه فاقد آموزش رسمي در رشته يا زمينه اي خاص است.

هدف/حیطه كاربرد(In tended use/ purpose) : هدف سازنده با توجه به استفاده از يك محصول، فرآيند، يا

خدمات كه در مشخصات، دستورالعمل هـا و اطلاعـات فراهم شده توسط سازنده به صورت ملموس و كاملا 

. شفاف بيان شده است



لوازم جانبي(Accessory) : كالايي كه از سوي توليد كننده به منظوراستفاده به همراه يك وسيله پزشكيIVD در تطابق با حيطه

يله پزشكي كاربرد آن، يا براي توسعه دادن يا تكميل كردن امكانات وسيله اصلي در انجام كاربرد درنظر گرفته شده به عنوان يك وس

IVD مدنظر قرارگرفته و از اين رو مي بايست يك وسيله پزشكي ،IVDشمرده شود.

ظرف نمونه(Receptacle) :مونه وسيله اي كه ،چه از نوع خلا باشد يا نه، از سوي توليد كننده مخصوصا به منظور نگهداري اوليه ن

.هاي گرفته شده از بدن انسان درنظر گرفته شده باشد

خطر(Hazard):منشا بالقوه آسيب

آزمايش نزديك بیمار(Near Patient Testing) : آزمايشي كه خارج از محيط آزمايشگاه عموما در نزديكي بيمار يا در كنار او

.توسط متخصص بهداشت ،نه لزوما يك متخصص آزمايشگاه، انجام مي گردد



 وسيله پزشكيIVDخودآزمون(Slef Testing Device)  :

قادر هر وسيله اي که حيطه کاربرد مورد نظر سازنده آنها به گونه اي است که افراد غيرحرفه اي در محيط هاي خارج از مراکز درماني

.به استفاده از آن باشند



ملاحظات عمومي



ز اين كه كنترلهاي قانوني به منظور حفاظت از سلامت و ايمني بيماران، كاربران و افراد ديگر ازطريق اطمينان ا

، از رويه هاي مشخص شده درطي طراحي، توليد و بازاريابي پيروي مي كنندIVDتوليدكنندگان وسايل پزشكي 

.مي باشند

ريسك يك وسيله خاص اساسا به حيطه كاربرد آن بستگي دارد.

 آيين نامه 22و 13وضوابط برچسب گذاري موضوع مواد 13و 12، 9ضوابط اصول ايمني و عملكرد موضوع مواد

.بدون توجه به كلاس خطر آنها لازم الاجرا مي باشدIVDتجهيزات پزشكي ، براي تمام وسايل پزشكي 

كنترلهاي قانوني مي بايست متناسب با ميزان ريسك مرتبط با يك وسيله پزشكي باشند  .



معیارهاي طبقه بندي

 ل دربرگيرنده ولي نه محدود به اختلا)حيطه كاربرد و دلايل استفاده مطابق آنچه كارخانه مشخص كرده

(خاص،جمعيت ها، وضعيت يا عامل ريسك براي منظوري كه آزمايش انجام مي شود

(فرد غير حرفه اي يا متخصص)پزشكي كاربر هدف /علمي/تخصص فني

 يعي بيماري يا ، با در نظر گرفتن سير طب(تنها عامل تعيين كننده يا يكي از آنها)اهميت اطلاعات براي تشخيص

.اختلال شامل علائم ظاهرشده و نشانه هايي كه ممكن است به يك پزشك كمك كند

 بر بهداشت فردي يا عمومي( درست يا نادرست)تاثير نتيجه.



IVD:توصيه ها و عوامل موثر بر طبقه بندي وسيله پزشكي

 در جايي که بيش از يك اصل طبقه بندي براي وسيله پزشكيIVD بكار مي رود، بايد بالاترين کلاس حاصل به آن اختصاص داده

.شود

لوازم جانبي بايد با استفاده از اين راهنما به طور جداگانه طبقه بندي گردند.

 کاليبراتورهايي که به منظور استفاده به همراه يك شناساگرIVD هستند بايد در کلاس يكسان با شناساگرIVDقرار گيرند.

در کلاس يكسان مواد کنترل مستقل با ارزش معين شده کيفي و کمي در نظر گرفته شده براي يك آناليت خاص يا چند آناليت بايد

.قرار گيرندIVDبا شناساگر 

سان با شناساگر   مواد کنترل مستقل بدون ارزش معين شده کيفي و کمي به منظور استفاده با يك يا چند آناليت نبايد در کلاس يك

IVDقرار گيرند.



..ادامه توصیه ها و

 گرچه اغلب نرم افزارها خود جزئي از وسيله پزشكيIVDدر صورتيكه چنين نرم افزار مستقليدر . هستند، برخي اينگونه نيستند

:توصيه مي شود از قرار ذيل طبقه بندي گردندقرار گيرد،IVDدامنه تعريف يك وسيله پزشكي 

.جداگانه را كنترل كند يا بر آن تاثير گذارد كلاس يكسان با آن وسيله را خواهد داشتIVDهرگاه خروجي يك وسيله پزشكي •

 اين سند طبقه بندي مي شود9هرگاه مستقل از هر وسيله پزشكي ديگري باشد، با استفاده از اصول مندرج در بخش



IVDسیستم طبقه بندي عمومي پیشنهادي براي وسايل پزشکي 

مثالسطح ريسككلاس

A ريسك فردي پايين و ريسك

بهداشت عمومي پايين

آنالايزر بيوشيمي، محيط كشت انتخابي آماده

Bريسك فردي متوسط و يا ريسك

بهداشت عمومي پايين

،خودآزمون بارداري، آنتي بادي ضد هسته B12ويتامين 
(ANA)نوارهاي تست ادرار ،

C ريسك فردي بالا و يا ريسك

بهداشت عمومي متوسط

، PSA، غربالگري HLA Typingخودآزمون قند خون، 
سرخجه

D ريسك فردي بالا و يا ريسك

بهداشت عمومي بالا

تشخيصيHIVخون اهدايي، HIVغربالگري 



شکل مفهومي افزايش الزامات قانوني با افزايش كلاس ريسك

A B C D كلاس وسيله

الزامات قانوني



:الزامات ممكن است شاملاين. متناسب استافزايش سطح الزامات قانوني با افزايش كلاس ريسك وسيله

 (براي تمام وسايل توصيه مي شود)پياده سازي يك سيستم كيفيت

مستند سازي شواهد باليني براي اثبات حيطه كاربرد مشخص شده توليد كننده

اطلاعات فني

آزمايش محصول با استفاده از نيروهاي درون سازماني يا مستقل

ضرورت انجام و تكرار مميزي خارجي سيستم كيفيت توليد كننده

بررسي مستقل خارجي اطلاعات فني توليد كننده.



:اصل اول

 وسايل پزشكيIVD طراحي شده براي اهداف ذيل در كلاسDطبقه بندي مي شوند:

افتها يا وسايل به منظور استفاده براي يافتن حضور ، يا آشكاركردن يك عامل مسري در خون، اجزاي خون، مشتقات خون، سلول ها، ب

ارگان ها براي ارزيابي مناسب بودن آنها جهت انتقال خون يا پيوند

ت غالبا درمان وسايل به منظور استفاده براي يافتن حضور ، يا آشكاركردن يك عامل مسري كه منجر به يك بيماري تهديد كننده حيا

.ناپذ ير با ريسك انتشار بالا مي گردد



استدلال

كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد:

ها براي وسايل اين كلاس براي استفاده جهت اطمينان يافتن از ايمني خون و اجزاي خون براي انتقال خون و يا سلولها، بافتها و ارگان

[  خون يا عضو]درخصوص استفاده از نتیجه آزمايش عامل تعیین كننده اصليدر اغلب موارد، .پيوند طراحي شده اند

درمان يا هاي وخيم آنهايي هستند كه منجر به مرگ يا ناتواني بلندمدت مي شوند، اغلب غير قابلبيماري . محصول خواهد بود/اهدايي

.اشدنيازمند مداخلات درماني عمده هستند درحالي كه يك تشخيص دقيق براي كاهش اثر بهداشت عمومي از شرايط حياتي مي ب

اين اصل در مورد آزمايشات اوليه، آزمايشات تاييدي و . HIV،HCV ،HBV ،HTLVتستهاي تشخيص آلودگي با : مثال ها

.آزمايشات تكميلي اجرا مي گردد



: اصل دوم

 وسايل پزشكيIVDطراحي شده به منظور گروه بندي خون، يا تعيين نوع بافت جهت اطمينان از سازگاري ايمونولوژيك خون ،

طبقه بندي مي شوند بجز براي Cاجزاي خون، سلولها، بافت يا ارگانهايي كه به منظور انتقال خون يا پيوند، در كلاس 

 تعيين  سيستمABO [A(ABO1),B(ABO2),C(ABO3)]

سيستمتعيينrhesus [RH1(D),RH2(C),RH3(E),RH4(c),RH5(e)]

 تعيين سيستم[Kell(K)]

 تعيين سيستم[JK1(jka), JK2(jkb)]KID

 تعيين سيستم تعيين دافي[FY1(Fya),FY2(Fyb)] كه در كلاسDطبقه بندي مي شوند.



:استدلال

ي كه يك نتيجه ، جاييك ريسك بالاي فردي: كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد

وع آنتي ژن اصل گروه بندي خون را به دو زير مجموعه بسته به ناين . نادرست بيمار را دچار وضعيت حتمي تهديد كننده حيات كند

.اهميت آن در انتقال خون تقسيم مي كندشده و براي آشكارسازي آن طراحي IVDگروه خون كه وسيله پزشكي 

مثال ها :HLA دافي، سيستم( اصل فوق در كلاس طبق آنهايي كه بجزD اندقرار گرفته ) كلاس درCهستند.



:طبقه بندي مي شوند اگر براي اهداف ذيل طراحي شده باشنددر كلاس وسايل پزشکي :اصل سوم

بيماريهاي منتقل شده جنسي نظير: مثال. درتشخيص حضور، يا درمعرض يك عامل منتقل شده جنسي خطرناك بودن

 ،.

يا  : مثال. در تشخيص حضور يك عامل عفوني با ريسك انتشار محدود در مايع مغزي نخاعي يا خون،

.

اتواني در تشخيص حضور يك عامل عفوني در جايي كه ريسك قابل توجهي وجود دارد كه يك نتيجه نادرست سبب مرگ يا ن

مقاوم به استافيلوكوك،، سنجش   تشخيصي : مثال. شديد براي فرد يا جنين گردد

 .



:ادامه اصل سوم

راي سرخجه آزمون وضعيت ايمني ب: مثال. در غربالگري پيش از زايمان زنان در مورد تشخيص وضعيت ايمني آنان در مقابل عوامل قابل انتقال

.Toxoplasmosisيا 

 تصميمي گردد در جايي كه اين ريسك وجود دارد كه يك نتيجه اشتباه منجر به اتخاذو در تشخيص وضعيت بيماري عفوني يا وضعيت ايمني

.در بيماران مهاجرHSVو Enteroviruses ،CMV: مثال. كه بيمار را در وضعيت حتمي تهديد كننده حيات قرار دهد

 ب شخصيط: يا در تشخيص سرطان مثال بيماري، يا براي مرحله بندي انتخابي، در غربالگري براي گزينش بيماران جهت درمان و مديريت

.شده

ي از بررسي بيشتر علاوه بر آنها اتخاذ مي گردد و آنها كه براكه معمولا تصميم درماني تنها پس IVDآن دسته از وسايل پزشكي : يادآوري

.قرار مي گيرند6تحت اصل Bپايش بكار مي روند، در كلاس 



:ادامه اصل سوم

 بيماري هانتينگتون، : مثال. ژنتيك انسانتست هاي درCystic Fibrosis

اذ تصميمي براي پايش سطح داروها، مواد يا تركيبات بيولوژيك، هنگامي كه اين ريسك وجود دارد كه يك نتيجه اشتباه منجر به اتخ

Cyclosporin ،Prothrombinماركرهاي قلبي، : مثال. گردد كه بيمار را در وضعيت حتمي تهديد كننده حيات قرار دهد time

testing

مثال  . در مديريت بيماراني كه از يك بيماري عفوني تهديدكننده حيات رنج مي برند :HCV Viral Load ،HIV Viral Load و

.HCVوHIVتعيين ژنوتايپ و سابتايپ 

داونسندرم : مثال. در غربالگري اختلالات مادرزادي در جنين



:استدلال

كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد:

سك هنگامي كه اين رييك ريسك بهداشت عمومي متوسط رانشان مي دهند، يا يك ريسك فردي بالا،وسايل اين كلاس 

ا پيامد وجود دارد كه يك نتيجه اشتباه منجر به اتخاذ تصميمي گردد كه بيمار را در وضعيت حتمي تهديد كننده حيات قرار دهد، ي

همچنين آنها .اين وسايل عامل تعيين كننده بحراني، يا انحصاري را براي تشخيص صحيح فراهم مي كنند. منفي بزرگي داشته باشد

.ته باشندممكن است ريسك فردي بالايي را بدليل استرس و اضطرابي كه از اطلاعات و نوع اقدامات ممكن بعدي آن ناشي مي شود، داش



:چهارماصل 

 وسايل پزشكيIVD طراحي شده به منظور خود آزموني در كلاسC طبقه بندي مي شوند، بجز آندسته از وسايلي كه نتيجه آنها

ري گردند، كه در يك وضعيت پزشكي بحراني را تعيين نمي كند، يا مقدماتي است و مستلزم اين است كه با آزمايشات مناسب پيگي

طراحي شده به منظور تعيين گازهاي خون و گلوكز خون براي آزمايش IVDوسايل پزشكي . قرار مي گيرندBاين مورد در كلاس 

. قرار مي گيرندCنزديك بيمار در كلاس 

 پزشكي وسايلIVD بايد با استفاده از اصول طبقه بندي، طبقه بندي گردندآزمايش نزديك بيمار ديگر به منظور .



:استدلال

:كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد
اده براي نتيجه بطور كلي اين وسايل توسط افراد بدون مهارت فني استفاده مي شوند و بنابراين برچسب گذاري و دستورالعمل استف

.گيري مناسب آزمايش حياتي است

 مثال براي خودآزمون كلاسC :مانيتورينگ قند خون.
 مثال براي خودآزمون كلاسB : باروريخودآزمون حاملگي، آزمايش



اصل پنجم

:طبقه بندي مي شوندAذيل در كلاس IVDوسايل پزشكي 

 از سوي توليد كننده مناسب براي رويه هاي تشخيصيو هستندواكنشگرها يا مواد ديگري كه  داراي ويژگيهاي خاصin-vitro مرتبط

.با يك آزمايش خاص طراحي شده اند

 ابزاري كه از سوي توليدكننده بطور خاص به منظور استفاده در روش هاي تشخيصيin-vitroطراحي شده اند.

ظروف نمونه

هر محصولي كه براي استفاده عمومي آزمايشگاهي كه براي استفاده در كاربردهاي خاص تشخيصي : يادآوريIVD توليد، فروخته يا

اما در حوزه هاي قانوني معين، محصولات با استفاده عمومي . درنظر گرفته نمي شوندIVDعنوان وسايل پزشكي به ،ارائه نشده باشد

.لحاظ مي گردندIVDآزمايشگاهي بعنوان وسيله پزشكي 



استدلال

:كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد

 را نشان مي دهندريسك فردي پايین و ريسك بهداشت عمومي اندك يا هیچاين وسايل يك.

افتراقي/محيط كشت ميكروبي انتخابي:مثال( بجز پودرهاي دهيدراته اي كه به عنوان يك وسيله پزشكيIVDكامل شده مطرح نمي شوند ) ،

.كيتهاي تشخيصي جهت ميكروارگانيسم هاي كشت شده،محلولهاي شستشو، ابزارها و ظرف ادرار ساده



.طبقه بندي مي گردندBپوشش داده نمي شوند، در كلاس 5تا 1كه در اصول IVDوسايل پزشکي :اصل ششم

ردي متوسطي را اين وسايل ريسك ف:  كاربرد اين اصل طبق تعريف بالا بايد در تطابق با استدلالي باشد كه در پي مي آيد:استدلال

آن دسته وسايلي را در بر مي گيرد كه ريسك بهداشت عمومي پاييني.نشان مي دهند معمولا يكي از چند عامل تعيين كننده هستند

و ماركرهاي H.pyloriبلادگازها، :مثال. دارند زيرا كه عوامل عفوني را كه براحتي در مردم انتشار نمي يابند را تشخيص مي دهد

.اختصاصي و ماركرهاي بيماري سلياكIgEها، آنزيمها و ماركرهاي متابوليك، آزمايش ويتامين ،فيزيولوژيك مانند هورمونها



اصل هفتم

 وسايل پزشكيIVD كه كنترلهاي بدون مقادير مشخص شده كمي و كيفي هستند، در كلاسBطبقه بندي خواهند شد.

كمي و كيفي توسط كاربر مشخص مي شود و نه توليد كنندهمقادير ،براي چنين كنترل هايي:استدلال  .



در اتحاديه اروپا IVDآشنايي با ضوابط وسايل پزشکي 



چیست؟CEنشان 

 علامت يا نشان تجاريCEروش به منظور ايجاد هماهنگي اجباري در بسياري از محصولات تجاري و صنعتي كه در سطح اروپا  توليد يا به ف

. مي رسند، ارائه شده است 

 الصاق نشانCEه آن كالا با الزامات اساسي اروپايي مرتبط با سلامت، ايمني و حفاظت محيط و مصـرف كننـدروي يك كالا نمايانگر انطباق

.است



CEاهداف نشان 

مطابقــــت محصــــول بــــا الزامــــات اساســــي مقــــررات جامعــــه اروپــــا اســــت و اجــــازهCEهــــدف اصــــلي نشــــان   

لات به گمركات و مقامات ذيصلاح اجازه مي دهد كه محصو"ضمنا. دنمي دهد كه محصولات آزادانه در بازار اتحاديه اروپا عرضه شو

. نامنطبق را از بازار اتحاديه اروپا جمع آوري نمايند



: نكات مهم 

تن قـانون با اكثريت آرا به صورت قانون در آورده اند و اگر اين قوانين رعايت نشوند، معـادل بـا شكسـكشورهاي اتحادية اروپا اين مقررات را•

. فدرال در آمريكا محسوب مي گردد

. وقوع يك حادثه صورت گيرددر زمانبررسي مدارك، مستندات و محصول مي تواند بوسيله گمركات، مقامات ذيصلاح يا •

.درخواست مي كنندمحصول، از حمل يا عرضه پيشرا CEتوزيع كنندگان عمدة اروپايي تائيديه •

. يك اظهار نامه با مسئوليت توليد كننده است"صرفاCEنشان •



CEمراحل دستیابي به نشان

 شناخت مقررات و استانداردها : مرحله اول
ارزيابي محصول و تهيه مستندات :مرحله دوم
 الصاق نشان :مرحله سومCE



شناخت مقررات و استانداردها: مرحله اول 

( European Directives)شناخت و انتخاب مقررات اتحاديه اروپا -الف

اقتصـادي اروپـا مـيهدر مورد محصولاتي كه وارد منطق. مربوط در اتحاديه اروپا استانتخاب دايركتيو هايCEاولين مرحله براي دستيابي به نشان 

.الزامي استCEشوند و تحت پوشش اين دايركتيو ها قرار مي گيرند، الصاق نشان 

:از جملهاروپا به تصويب رسيده است تاكنون دايركتيو هاي زيادي در مورد محصولات گوناگون توسط اتحاديه

Low-Voltage Directive(LVD)73/23/EECدايركتيو ولتاژ پايين•

EMC Directive 89/33/EECدايركتيو سازگاري الكترومغناطيسي •

Medical Device Directive (MDD) 93/42/EECدايركتيو تجهيزات پزشكي •

IVD Inدايركتيو • Vitro Diagnostic Medical Device Directive 98/79/EC

شـورهاي ك. آنچه در اين دايركتيو ها بيان شده است، رعايت الزامات اساسي در مورد ايمني و سلامت مصرف كننده و حفاظت از محيط زيست اسـت

. عضو اتحاديه اروپا ملزم به پياده كردن اين دايركتيو ها در قوانين و مقررات ملي كشورشان هستند



European harmonized standardsيافتن استانداردهاي اروپايي هماهنگ شده-ب

كشورهاي هدف اصلي از استانداردهاي اروپايي هماهنگ شده، يكسان سازي نحوه ارزيابي مطابقت محصولات گوناگون با الزامات قانوني در
.عضو اتحاديه اروپا مي باشد

:در خصوص استانداردهاي اروپايي هماهنگ شده موارد زير لحاظ مي گردد
. كميسيون اروپا، مؤسسات استاندارد كشورها را به ايجاد استانداردهاي هماهنگ شده ملزم مي كند•
. استانداردهاي هماهنگ شده بايد از طريق دفتر رسمي كميسيون اروپا منتشر و به قوانين ملي كشورها انتقال يابند•

:كالا يا فرآورده اي تدوين نشده باشد به گونه زير عمل مي شوددر مواردي كه هنوز استاندارد هماهنگ شده براي•
. هر مشخصه يا قانون ملي كه الزامات و ويژگي هاي ايمني را به اجرا در آورد، مورد پذيرش قرار مي گيرد–

.اين مشخصه ها بايد جهت بررسي به كميسيون اروپا معرفي شوند–



EC/98/79آشنايي با دايركتیو 

(:دايركتيو1ماده )دامنه كاربرد 

(IVD)وسايل پزشكي تشخيص آزمايشگاهي•

آنهالوازم جانبي•



EC/98/79آشنايي با دايركتیو 

(دايركتيو1ماده : )تعاريف

، ابـزار، لـوازم، هر وسيله پزشكي اعم از شناساگر،محصول شناسـاگر،كاليبراتور، مـواد كنتـرل، كيـتوسیلة پزشکي تشخیص آزمايشگاهي•

ط خـارج از تجهيزات يا سيستم كه چه به صورت تنها و چه به صورت تركيب استفاده شود و توليدكننـده آن را بـه منظـور اسـتفاده در شـراي

اسـي براي آزمايش نمونه هاي مشتق از بدن انسان ازجمله خون و بافت اهدايي توليد نموده است تا به صورت انحصـاري و اس( in vitro)بدن

:جهت تهيه اطلاعات زير به كار رود

وضعيت فيزيولوژيكي يا پاتولوژيكي

ناهنجاريهاي ژنتيكي

تعيين ايمني و سازگاري گيرندگان بالقوه پيوند

پايش اقدامات درماني



ب گـذاري كليه وسايل پزشكي تشخيصي بايد با الزامات اساسي قابل اجرا در خصوص ايمني، عملكـرد و برچسـ•
.مطابقت داشته باشندAnnex Iمندرج در 

الزامـات انجام.الزامات ايمني محدود به بيماران نمي شود بلكه كاربران و در مواردي ساير افراد را در بر مي گيرد•
.اساسي بايد توسط توليد كننده چه براي وسايل جديد و چه وسايل عرضه شده به بازار اثبات گردد

EC/98/79آشنايي با دايركتیو 



EC/98/79دايركتیو براساسIVDوسايل پزشکي طبقه بندي 

:وجود ندارد اما دسته بندي ذيل به كار رفته استEEC/93/42طبقه بندي اي مانند دايركتيو In Vitroبراي وسايل پزشكي تشخيصي 

 وسايلList A درAnnex II

 وسايلList B درAnnex II

 خود آزمونوسايل
 جهت ارزيابي عملكردوسايل

وسايل پزشكي سايرIVD



Annex II :در List Aوسايل 

:شناساگرها و محصولات شناساگر شامل كاليبراتورها و مواد كنترل براي

Anti-Kellو ABO،rhesus(C,c,D,E,e)سيستم : تعيين گروههاي خوني•

DوB،Cو هپاتيت HIV(HIV 1,2) ،HTLV I,IIيافتن،تاييد و اندازه گيري ماركرهاي آلودگي •



 Annex II:در List Bوسايل 

:شناساگرها و محصولات شناساگر شامل كاليبراتورها و مواد كنترل براي•

 تعيين گروههاي خونيAnti-Duffy وAnti-Kidd

 تعيين آنتي باديهايanti-erythrocyticغير عادي
يافتن و اندازه گيري عفونتهاي سرخجه و توكسوپلاسموزيس
 تعيين عفونتهايCytomegalovirus وChlamydia

 تشخيصPhenylketonuria

 تعيين گروههاي بافتيHLA :DR،A،B

 تعيين تومور ماركرPSA

 شناساگرها و محصولات شناساگر شامل كاليبراتورها ، مواد كنترل و نرم افزار براي ارزيابي ريسكTrisomy 21

وسايل خود آزمون شامل كاليبراتورها و مواد كنترل براي اندازه گيري قند خون



وسايل خودآزمون

.كليه وسايلي كه از سوي توليدكننده به منظور استفاده توسط يك شخص غيرحرفه اي در محيط منزل طراحي شده اند



وسايل جهت ارزيابي عملکرد

تناسـب كـه در كليه وسايلي كه از سوي توليدكننده براي مطالعات ارزيابي عملكرد در آزمايشگاهها براي تحليل پزشكي يـا سـاير محيطهـاي م
.خارج از ملكيت توليدكننده قراردارند، در نظر گرفته شده باشند



EC/98/79آشنايي با دايركتیو 

دايركتيـو تصـريح شـده اسـت،مطابق بـا 9با توجه به دسته بندي فوق توليد كننده موظف است ارزيابي انطباق مناسب را آنگونه كه در مـاده •
.اجرا كندVIIيا VI,V,IV,IIIانكسهاي مرتبط 

براي وسيله يا يك خانواده از (Technical File)صرف نظر از گروهي كه وسيله به آن تعلق دارد، توليد كننده موظف است كه يك پرونده فني •
.را براي وسايل صادر و نگهداري كند(Declaration of Conformity)بعلاوه مسئول است تا اظهارنامه انطباق . وسايل تهيه كند



EC/98/79آشنايي با دايركتیو 

كـرد را برپايـه توليد كننده بايد داده هاي معتبري كـه عمل. به عنوان يك اصل كلي براي همه وسايل بايد ارزيابي عملكرد وجود داشته باشد•
داده هاي ثبت شده اطلاعاتي را نظير فراينـدهاي مرجـع، مـواد مرجـع، مقـادير مرجـع معلـوم و . يك سيستم مرجع نشان دهند ارائه نمايد

.واحدهاي اندازه گيري فراهم مي كنند

.بيابيدEN 13612جزئيات مرتبط با ارزيابي عملكرد را مي توانيد در استاندارد اروپايي •



EC/98/79آشنايي با دايركتيو 

كـه يـك توليـد در شرايطي. دايركتيو توليد كنندگاني كه وسيله را به بازار عرضه مي كنند، بايد مقامات ذيصلاح را آگاه نمايند10طبق ماده •

را ر اتحاديـه كننده داراي مكان تجاري ثبت شده اي در اتحاديه اروپا نمي باشد، براي عرضه كالا در اتحاديه اروپا بايد نماينده رسمي مستقر د

.تعيين و معرفي نمايد



EC/98/79آشنايي با دايركتيو 

VIIIت هستند كه توليدكننده بايد مستندات آن را مطابق با پيوسـ« جهت ارزيابي عملكرد»ندارند، وسايل CEتنها وسايلي كه نياز به داشتن نشان 

.براي وسايلي كه توليد و مصرف آنها هردو در يك موسسه است بكار نمي رودIVDدايركتيو . نگهداري كنددايركتيو



EC/98/79آشنايي با دايركتيو 

بر كليه وسايل نياز به مستندات فنـي، آنـاليز CEبنابراين براي الصاق نشان . دايركتيوهاي پزشكي بر مسئوليت پذيري توليدكننده تمركز دارند•

.ده داردريسك، سندي دال بر انطباق با الزامات اساسي دايركتيو و يك اظهارنامه انطباق مرتبط با محصول صادرشده توسط توليدكنن

ندارنـد، را ( IVDسـاير وسـايل پزشـكي )، خودآزمون يا وسايل جهت ارزيـابي عملكـرد IIتوليدكنندگاني كه وسايل فهرست شده در پيوست •

را بدون شماره و با مسئوليت انحصاري خـود الصـاق CEچنين توليد كنندگاني نشان . ندارندNotified Bodyنيازي به درگيرشدن با يك 

.مي نمايند



Notified Body

•Notified Bodyها موسساتي هستند كه مجاز به مميزي و صحه گذاري انطباق با دايركتيوهاي اتحاديه اروپا مي باشند.

.صلاحيت مميزي جهت دايركتيوهاي مشخصي را داردNotified Bodyهر •



CEمراحل اخذ گواهينامه 

سپس توليدكننده مي تواند . دارندNotified Bodyنياز به گواهي شدن توسط يك و وسايل خودآزمون IIپيوست وسايل منطبق با •

مسيرهاي بسته به دسته بندي وسيله توليدكننده مي تواند. بر روي وسيله الصاق نمايدNotified Bodyرا به همراه شماره CEنشان 

.پيش گيردمتفاوتي را براي اين منظور در



CEمراحل اخذ گواهینامه 

:اخذ گواهينامه معمولا شامل مراحل ذيل مي گردد

.يا خيراست in vitroتصميم گيري در خصوص اينكه آيا محصول توليد شده طبق تعاريف يك وسيله پزشكي تشخيصي –
تعيين گروه وسيله توسط توليدكننده–

Notified Bodyها، مذاكرات اوليه و تبادل اطلاعات، انتخاب Notified Bodyتماس با –

، تاييد گروهبنـدي (Notified Bodyمعمولا با پركردن پرسشنامه ارائه شده از طرف )انتخاب شدهNotified Bodyپاسخ به سوالات –
، برآورد زمان و هزينه براي مسيرهاي مختلف، مذاكره و انتخاب مناسـب تـرين مسـير اخـذ تاييديـه توسـطNotified Bodyتوسط 

توليدكننده



CEاخذ گواهینامه ادامه مراحل 

درخواست رسمي و بستن قرارداد •

Notified Bodyتسليم اسناد به •

ارزيابي اسناد تسليم شده و گزارش•

در صورت لزوم انجام تست محصول•

مميزي عملكرد توليدكننده و درصورت لزوم  امكانات ساپلايرها و پيمانكارهاي مشمول گزارش•

سال اعتبار دارند5تصميم گيري درخصوص صدور گواهينامه و اسناد مرتبط كه معمولا براي •



CEمراحل اخذ گواهینامه 

Notified Bodyشده از سوي ارزيابي بچهاي توليدIIمندرج در پيوست List Aدر مورد وسايل •

(معمولا سالي يكبار)مميزي هاي نظارتي •

مميزي مجدد بطور كامل و صدور گواهينامه جديد پس از پنج سال•



رويه هاي مميزي انطباق



رويه هاي مميزي انطباق



رويه هاي مميزي انطباق



رويه هاي مميزي انطباق




