


 CEالزامات تجهیزات پزشکي اتحاديه اروپاآشنايي با 

دکتر معصومه امیدوار
سرپرست اداره تولید و ثبت تجهیزات و فرآورده های آزمايشگاهي





توسط تولیدکنندهCEمراحل کلي اخذ نشان

انتخاب دايرکتیو مناسب•

تعیین کلاس خطر وسیله•

Conformity Assessmsentانتخاب بهترين مسیر ارزيابي انطباق با توجه به کلاس خطر وسیله• Routes

درخواست ثبت•

تطابق باالزامات اساسي•

Harmonizedاستانداردهای•

تهیه تکنیکال فايل•

تهیه اظهارنامه انطباق•

CEنصب نشان•



نحوه بررسي سال انتشار و شماره دايرکتیو–دايرکتیوها مروری بر انواع 



نحوه بررسي سال انتشار و شماره دايرکتیو–دايرکتیوها مروری بر انواع 



با وسايل پزشکيدايرکتیوهای مرتبط 



MDD 93/42وسیله درانتخاب بهترين مسیر ارزيابي انطباق با توجه به کلاس خطر 



دقیقا چه تغییری در طرح جديد ايجاد شد؟



مقررات جديد در اتحاديه اروپا



MDR2017/745موضوع انکسها در



ABتوسطNBفرآيند ممیزی











MDR(Medical Device Regulation)آشنايي با الزامات







MDR2017/745فصلهای 



MDR2017/745فصلهای 



MDR2017/745فصلهای 



MDR 2017/745انکسهای 



MDR 2017/745انکسهای 



MDR 2017/745انکسهای 



MDR 2017/745انکسهای 



MDR 2017/745انکسهای 



MDRوMDDتفاوتهای 





Conformity Assessmsent Procedure


