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استاندارد چيست؟ 

::موسسه بين المللي استانداردموسسه بين المللي استاندارد
شرايط شرايط استانداردها مجموعه توافقات مستندي هستند كه ويژگي هاي فني و ديگر استانداردها مجموعه توافقات مستندي هستند كه ويژگي هاي فني و ديگر «

صات و صات و دقيق را در بر دارند و همواره به عنوان اصول، راهنما يا تعاريف مشخدقيق را در بر دارند و همواره به عنوان اصول، راهنما يا تعاريف مشخ
براي براي براي حصول اطمينان از مناسب بودن مواد، محصولات، فرآيندها و خدمات براي حصول اطمينان از مناسب بودن مواد، محصولات، فرآيندها و خدمات 

»»..هدف مورد نظر، به كار گرفته مي شوندهدف مورد نظر، به كار گرفته مي شوند



اهداف استاندارد 

هماهنگ نمودن فرآيندهاي خاص?
ارائه تعريفي كامل و جامع از يك كالا يا يك فرآيند?
سعه آنتشريح اقدامات مناسب در زمان توليد يك كالا و با توجه به فرآيند تو?
اري، تشريح اقدامات مناسب براي تعيين مشخصات، طراحي، توليد، آزمون، نگهد?

و تهيه كالا

ارتقاي بهينه منافع جامعه  



اهداف استاندارد 

 استانداردها بايد به شيوه اي تدوين شوند كه چگونگي انطباق با آنها?
استانداردي كه مطابقت با الزامات . بدون پيچيدگي، مشخص باشد

آن به راحتي ممكن نباشد، يا عبارات آن مبهم باشد، فاقد ارزش است 



چرا به استانداردها نيازمنديم؟ 

به عنوان يك مرجع براي ويژگي هاي يك محصول، فرآيند يا خدمت در نظر  . 1
.گرفته شوند

ت، اطلاعاتي را فراهم نمايند كه ايمني، قابليت اطمينان و عملكرد محصولا. 2
.فرآيندها و خدمات را بهبود بخشد

يا به استفاده كنندگان درباره قابليت اطمينان يا ديگر مشخصات محصولات . 3
. خدمات موجود در بازار اطمينان مي دهند

با توجه به اينكه موجب سازگاري بين محصولات مختلف مي شود به . 4
. نداستفاده كنندگان براي استفاده از محصولات متنوع امكان بيشتري مي ده



چرا به استانداردها نيازمنديم؟ 

رفي و كاركنان بخش هاي درماني به خوبي از ناسازگاري لوازم جانبي، مواد مص?
س  نيمه مصرفي تجهيزات پزشكي مانند كاست هاي راديولوژي و پروب هاي پال

.اكسيمتر كه توسط توليدكنندگان متفاوت ارائه شده آگاه مي باشند

ل ايجاد فقدان لوازم مصرفي وسايل پزشكي و قطعات يدكي آنها از مهم ترين عوام?
.مسائل و مشكلات در كاربرد وسايل پزشكي در كشورهاي در حال توسعه است



منظور از ويژگي ها در استانداردها چيست؟  

سيله، ويژگي هاي تجويزي كه براي محصول به كار گرفته مي شود مانند ابعاد و. 1
.بيومواد، روال آزمون يا كاليبراسيون، و يا تعاريف و اصطلاحات

ويژگي هاي طراحي كه طراحي خاص يا مشخصات فني يك محصول را ارائه . 2
مانند طراحي تأسيسات اتاق عمل يا سيستم هاي گاز پزشكي در . مي نمايد

. بيمارستان ها

Prescriptive specifications



منظور از ويژگي ها در استانداردها چيست؟  

ويژگي هاي عملكرد ويژگي هايي است كه بر اساس آن وسيله عملكرد خاصي . 3
. را خواهد داشت

رائه ويژگي هاي مديريت نيازمندي هاي فرآيندها و روال هاي سازمان ها را ا. 4
مواردي چون سيستم هاي كيفيت خطوط توليد و سيستم هاي  . مي نمايد

.مديريت كيفيت محيط زيست، از اين قبيل مي باشند

استحكام•

دقت اندازه گيري•

ظرفيت باتري•
حداكثر انرژي يك وسيله پزشكي•

به عنوان مثال



انواع استانداردها

استانداردهاي بازار و استانداردهاي رسمياستانداردهاي بازار و استانداردهاي رسمي??
مدل هاي مرجعمدل هاي مرجع??
دستورالعمل ها، راهنماها و مشخصاتدستورالعمل ها، راهنماها و مشخصات??
استانداردهاي آينده نگر و بازنگراستانداردهاي آينده نگر و بازنگر??
استانداردهاي پايهاستانداردهاي پايه??
استانداردهاي گروهاستانداردهاي گروه??
استانداردهاي محصولاستانداردهاي محصول??



انواع استانداردها

): نيز شناخته مي شوندافقيافقيبه عنوان استانداردهاي (استانداردهاي پايهاستانداردهاي پايه??

 به عمومياستانداردهايي كه با در نظر گرفتن جنبه هاي ايمني 
ره مفاهيم،اهداف و الزامات اساسي مي پردازند و براي تمام انواع يا گست

وسيعي از محصولات يا فرآيندها به كار ميروند
 و بررسي باليني، ارزيابي ريسكبه عنوان مثال استانداردهاي مربوط به (

) براي سازندگان وسايل پزشكيمديريت كيفيتسيستم 

1. Horizontal standards



انواع استانداردها

::))نيز شناخته مي شوند نيمه افقي  نيمه افقي به عنوان استانداردهاي((استانداردهاي گروهياستانداردهاي گروهي??

 قابل مشابهآيندهاي به جنبه هايي اشاره دارند كه براي خانواده هايي از محصولات و يا فر
كاربرد هستند و تا حد امكان به استانداردهاي پايه ارجاع مي دهند   

 ، وسايل پزشكي استريلبه عنوان مثال استانداردهايي مرتبط با وسايل پزشكي    (
)IVD و ريسك عفونت به معرف هاي الكتريكي

2. Semi horizontal standards



انواع استانداردها

):نيز شناخته مي شوندعموديعموديبه عنوان استانداردهاي(استانداردهاي محصولاستانداردهاي محصول??

را بيان مي كند ويژهويژهيك محصول، فرآيند يا خدمت عملكردعملكرد و ايمنيايمنيخصوصيات اساسي 
 دهندو تا حد امكان به استانداردهاي پايه و استانداردهاي گروهي ارجاع مي

سنجشگرهاي گلوكز خون      به عنوان مثال استانداردهايي براي پمپهاي تزريق، ماشينهاي بيهوشي،              (
 خاص را به     IVDبراي تستهاي شخصي يا مشخصاتي كه الزامات فني محصول مربوط به وسايل                    

) تفصيل شرح مي دهند 

3. Vertical standards



استانداردهاي اختياري و اجباري   

اما يك استاندارد مي تواند توسط يك صنف، . اغلب استانداردها اختياري است?
مي توان يك استاندارد را . صنعت، مراجع دولتي يا توافقات بازرگاني اجباري گردد

اين اجبار ممكن است بر اساس . در صورتي كه اجباري شده باشد، ضابطه ناميد
.قانون باشد

ات احتمالي كشورهايي كه اقدام به اجباري نمودن استانداردها مي نمايند بايد تبع?
ر قرار ناشي از آن مانند محدوديت هاي فني يا تجاري موجود را در كشور مد نظ

.دهند



فرآيند توسعه استانداردها 

 بازنگري و اصلاح استاندارد در فواصل زماني -12
مقتضي 

 چاپ استاندارد-11
 تاييد استاندارد-10

 بازنگري سطح دوم-9
 رفع اشكالات و بازنگري پيشنويس-8
 راي گيري نظريات در پاسخ به نظريات-7
 دعوت عمومي جهت بازبيني پيشنويس استاندارد-6
 توسعه استاندارد-5

 تشكيل كميته فني و حصول اطمينان از اخذ -4
نظريات كليه ذينفعان

 شناسايي منابع لازم-3

منطقه اي يا  ( تعيين استانداردهاي موجود مرتبط-2
و قابل پذيرش) بين المللي

 تاييد نياز به يك استاندارد-1



فرآيند توسعه استانداردها 

آيند  توسعه و تدوين آن تحت نظارت يك سازمان معتبر انجام شده باشد تا فر?
.توسعه آن شفاف بوده و احتمال انحرافات ناشي از منافع كاهش  يابد

.  فرآيند توسعه بر اساس نظرات كليه ذي نفعان و توافق آنها باشد?
و  يك استاندارد فني خوب استانداردي است كه بر اساس نتايج علمي، فني ?

.تجربي حاصل شده و با هدف ارتقاء بهينه منافع جامعه تدوين شده باشد
شرفت هاي  استاندارد خوب نبايد مانع نوآوري ها باشد و بايد بر اساس آخرين پي?

فني بازبيني و به روز رسانده شود



ارزيابي انطباق به كمك استانداردها 

.آزمون محصول براي تعيين مطابقت آن با استاندارد مورد نظر. 1?
. ارزيابي يك فرآيند با انجام مميزي. 2?
به عملياتي گفته مي شود كه طي آن يك مؤسسه معتبر، : اعتباربخشي. 3?

. شايستگي يك سازمان يا فرد را براي انجام امري به رسميت بشناسد

براي ارزيابي انطباق وسايل پزشكيبراي ارزيابي انطباق وسايل پزشكي))توسط اتحاديه اروپاتوسط اتحاديه اروپا((ارگانهاي مطلع ارگانهاي مطلع : : اروپااروپا
))ثبت كنندگانثبت كنندگان((مميزين سيستم هاي كيفيتمميزين سيستم هاي كيفيت: :   كانادا  كانادا

1. Accreditation
2. Notified Bodies (NB)
3. Registrar



انواع استانداردهاي عمومي و اساسي

:به طور كلي استانداردها به چهار دسته به شرح زير تقسيم مي شوند

) Factory Standard(  استاندارد كارخانه اي?

) National Standard(استاندارد ملي?

) Local Standard(استاندارد منطقه اي?

) International Standard(استاندارد بين المللي?



انواع استانداردهاي عمومي و اساسي

استاندارد كارخانه اي حاصل و شامل اتفاق نظرات بخشهاي مختلف                 :  كارخانه اي    كارخانه اي    استاندارد ?
. ي باشديك كارخانه توليدي در زمينه طراحي، توليد، كنترل و ساير عملكردها م         

 كه اين استاندارد توسط گروهي از افراد ذينفع در دو يا چند كشور همجوار               :   منطقه اي  منطقه اي  استاندارد ?
اجراي اين استاندارد        .   گردد در صنايـع مشتركند و يا داراي داد و ستد بارزگاني هستند، تدوين مي            

.  ورها مي شود  باعث تسهيل در ارتباطات فني و بازرگاني با يكديگر و حتي با ساير كش              
 كشور اروپايي متحد       15كه با همكاري     )  (ENاز جمله اين استانداردها مي توان به استاندارد           

.   تدوين شده است اشاره كرد  



انواع استانداردهاي عمومي و اساسي

اين استاندارد پس از بررسي و مشورت، توسط متخصصان و كارشناسان فني             : مليملياستاندارد ?
در هر كشوري تدوين مي شود       ) منافع توليد كننده و مصرف كننده     (به منظور حفظ منافع ملي     

زمانها و موسسات     كه البته وظيفه اصلي تدوين استانداردهاي ملي در هر كشور به عهده سا            
استاندارد كشور مي باشد   

صي باشند بديهي است ممكن است اين گونه سازمانها دولتي،  نيمه دولتي و يا خصو          
اين استاندارد حاصل توافق نظرات كارشناسان ذيربط ممالك عضو               : بين الملليبين المللياستاندارد ?

سازمان بين المللي استاندارد است   



استانداردهايي هستند كه در رابطه مستقيم با ايمني و بهداشت،                  : : اجبارياجبارياستاندارد ?
بوده و قانونا از نظر اجرا اجباري                )  صادرات و واردات     (محيط زيست و يا تجارت خارجي         

اعلام مي شوند   

استانداردهايي هستند كه بكاربردن آنها اجباري نمي باشد ولي              ::تشويقيتشويقياستاندارد ?
ي نمايند  اجراي آنها نوعي رقابت ميان ارايه دهندگان محصولات و خدمات ايجاد م                

: جنبه هاي مختلف  تقسيم بندي استانداردها     ?
استاندارد اصطلاحات و علائم

                     استانداردهاي مبنا 
                            استانداردهاي ويژگي ها 

                        استانداردهاي آزمون  
                          استانداردهاي آيين كار

                             استانداردهاي طبقه بندي 
                             استانداردهاي درجه بندي  
                            استانداردهاي بسته بندي  

                                   استانداردهاي حمل و نگهداري 
                      استانداردهاي ايمني

تقسيم بندي استاندارد هاي ملي از نظر اجرايي



استانداردهاي ملي و بين المللي  

)مؤسسه خصوصي و غيرانتفاعي(در آمريكا مؤسسه ملي استاندارد آمريكا ?
) به عنوان يك مؤسسه دولتي(در كانادا، مؤسسه استاندارد كانادا ?
در اروپا كميته اي پيشنهادي توسط مؤسسات استاندارد اروپايي?
)وابسته به وزارت صنايع( در ايران مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران?

1. American National Standards Institute (ANSI)
2. Standards Council of Canada (SCC)
3. Committee European De Normalization (CEN), The European       

Committee for Electro technical Standardization 
(CENELEC)

4. Institute of Standards and Industrial Research of Iran (ISIRI)



استانداردهاي ملي و بين المللي  

مؤسسه بين المللي مي توان از مهم ترين مؤسسات استاندارد در سطح بين الملل به ?
ارتباطات راه دور و اتحاديه بين المللي كميته بين المللي الكتروتكنيكال، استاندارد

.اشاره نمود
سسات فوق ديگر سازمان هاي بين المللي استاندارد معمولاً با همكاري يكي از مؤ?

 استانداردها اقدام به انتشار استاندارد نموده و يا در صورتي كه مراحل توسعه اين
.دمطابق با ضوابط بين المللي باشد مورد تأييد مؤسسات فوق قرار مي گير

1. International Organization for Standardization (ISO)
2. International Electro technical Commission (IEC)
3. International Telecommunication Union (ITU)



سازمان هاي ملي استاندارد 
برخي از موسسات كه مسوول تدوين استاندارد در سطح ملي هستند

انجمن تجهيزات پزشكي پيشرفته انجمن تجهيزات پزشكي پيشرفته ??

يكي از اصلي ترين سازمانهاي استاندارد در جهانيكي از اصلي ترين سازمانهاي استاندارد در جهان
     توسط موسسه ملي استاندارد آمريكا تاييد شده     توسط موسسه ملي استاندارد آمريكا تاييد شده

مؤسسه ملي استاندارد آمريكا مؤسسه ملي استاندارد آمريكا ??
جامعه كنترل كيفيت آمريكاجامعه كنترل كيفيت آمريكا??
جامعه آزمون و مواد آمريكا  جامعه آزمون و مواد آمريكا  ??

تدوين و نشر استانداردهاي اختياري مواد،تدوين و نشر استانداردهاي اختياري مواد،
محصولات،سيستم ها وخدمات را به عهده داردمحصولات،سيستم ها وخدمات را به عهده دارد

مؤسسه مهندسان برق و الكترونيك  مؤسسه مهندسان برق و الكترونيك  ??

يكي يكي استانداردهايي با موضوعات متنوع و مرتبط با تجهيزات برقي و الكتروناستانداردهايي با موضوعات متنوع و مرتبط با تجهيزات برقي و الكترون
كا كا استانداردهاي نرم افزاري مورد تأييد توسط مؤسسه استاندارد ملي آمري استانداردهاي نرم افزاري مورد تأييد توسط مؤسسه استاندارد ملي آمري 

))سازمان غذا و دارو آمريكا   سازمان غذا و دارو آمريكا   ((مرجع تدوين راهنماي نرم افزارهاي پزشكي  مرجع تدوين راهنماي نرم افزارهاي پزشكي  

Association for the Advanced of Medical Instrumentation (AAMI)

American Society for Testing and Materials (ASTM)

Institute of Electrical and Electronic Engineers (IEEE)

اطلاع رساني مراقبت بهداشتي
 وسايل و مواد پزشكي و جراحي 

تجهيزات تنفسي و هوشبري
خدمات اورژانس پزشكي



مؤسسه علوم محيطيمؤسسه علوم محيطي??

مؤسسه بسته بندي و اتصالات داخلي مدارات الكترونيكيمؤسسه بسته بندي و اتصالات داخلي مدارات الكترونيكي??

. چاپي انجام مي دهد، شناخته شده است  با توجه به اقداماتي كه بر روي بردها، مشخصات و استانداردهاي مدار    
، پوشش اجزا، اتصالات داخلي و نصب،   استانداردهاي مختلفي من جمله الزامات عمومي اتصالات لحيم كاري شده  

مؤسسه مي باشد و مطالعاتي مانند اثر رطوبت بر پوشش پلاستيكي از جمله اقدامات اين   

انجمن ملي توليدكنندگان الكتريكيانجمن ملي توليدكنندگان الكتريكي??

ابه تدوين مي كند   ابه تدوين مي كند   استانداردهايي در خصوص مدارات برقي، دوشاخه ها، سوكت ها و موارد مش    استانداردهايي در خصوص مدارات برقي، دوشاخه ها، سوكت ها و موارد مش    

انجمن ملي حفاظت در مقابل آتش انجمن ملي حفاظت در مقابل آتش ??

اداره بهداشت و ايمني حرفه اي اداره بهداشت و ايمني حرفه اي ??

سازمان هاي ملي استاندارد 

National Electrical Manufacturing Association (NEMA)



اداره سلامت انگلستان     اداره سلامت انگلستان     ??
» » شرايط توليد خوبشرايط توليد خوب««اين اداره استانداردها و ضوابط وسايل پزشكي و         اين اداره استانداردها و ضوابط وسايل پزشكي و         . . وظيفه اي مشابه سازمان غذا و دارو آمريكا دارد    وظيفه اي مشابه سازمان غذا و دارو آمريكا دارد    

. . را تدوين و پياده سازي مي نمايد    را تدوين و پياده سازي مي نمايد    

مؤسسه استاندارد انگلستان    مؤسسه استاندارد انگلستان    ??
انجمن استاندارد كانادا     انجمن استاندارد كانادا     ??
مؤسسه استاندارد آلمان  مؤسسه استاندارد آلمان  ??
انجمن استاندارد ژاپن     انجمن استاندارد ژاپن     ??

 مي باشند  مي باشند IEC 601IEC 601--11تاً مشابه استاندارد تاً مشابه استاندارد استانداردهاي اين مؤسسه در واقع استانداردهاي عملكردي نبوده و ماهي    استانداردهاي اين مؤسسه در واقع استانداردهاي عملكردي نبوده و ماهي    

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايرانمؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران??

سازمان هاي ملي استاندارد 

Canadian Standard Association (CSA)

Deutsches Institue fur Normung (DIN)

Japanese Standards Association (JIS)

British Standard Institute (BSI)



مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

 مؤسسه استاندارد در قالب يك اداره آزمايشگاهي به منظور كنترل 1332    در سال  
اجازه تأسيس « قانون 1339كيفي كالاهاي صادراتي آغاز به كار كرد و در سال 

. در شش ماده به تصويب مجلسين وقت رسيد» مؤسسه استاندارد ايران
نجا آزمايشگاه هاي واقع در شهر صنعتي كرج ـ كه محل فعلي مؤسسه نيز در آ

 به اين مؤسسه پيوست و نام مؤسسه استاندارد ايران  1343واقع است ـ در سال 
. تغيير يافت» مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران«به 



مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 

:اهم وظايف و تكاليف قانوني اين موسسه عبارت است از
به استثناي مواد دارويي؛) رسمي(تعيين، تدوين و انتشار استانداردهاي ملي ?
 مواد  تعيين ويژگي كالاها و مقايسه آن با استانداردهاي مرتبط به استثناي?

دارويي؛
 اجراي سيستم بين المللي يكاها و كاليبره كردن وسايل سنجش؛?
صدور  كنترل كيفي كالاهاي صادراتي مشمول استاندارد اجباري و جلوگيري از ?

ابه كالاهاي نامرغوب به منظور فراهم نمودن امكانات رقابت با كالاهاي مش
خارجي و حفظ بازارهاي بين المللي



ت از كنترل كيفيت كالاهاي وارداتي مشمول استاندارد اجباري به منظور حماي?
غوبمصرف كنندگان و توليدكنندگان داخلي و جلوگيري از ورود كالاهاي نامر

تأييد صلاحيت شركت ها و مؤسسات بازرسي كننده داخلي و خارجي، ?
يت آزمايشگاه ها، كارشناسان استاندارد و گواهي دهندگان سيستم هاي مدير

كيفيت و مديريت زيست محيطي
و اظهار آزمايش و انطباق نمونه كالا با استانداردهاي مربوطه، اعلام مشخصات ?

نظرهاي قياسي و صدور گواهينامه هاي لازم

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 



و پايه استاندارهاي ملي، استانداردهاي بين الملليدر حال حاضر اساس
ISO)   مؤسسه بين المللي استاندارد   مؤسسه بين المللي استاندارد( ،IEC)) بين المللي الكتروتكنيك   بين المللي الكتروتكنيك   كميسيون كميسيون((   ،
ITU)        اتحاديه بين المللي ارتباطات راه دور ( وCODEX))           كميسيون مقررات مواد غذائي           كميسيون مقررات مواد غذائي

باشد و   مي مي ) ) وابسته به سازمان خواربار و كشاورزي ملل متحد و سازمان بهداشت جهان              وابسته به سازمان خواربار و كشاورزي ملل متحد و سازمان بهداشت جهان              
در صورت عدم وجود استانداردهاي مزبور از استاندارد كشورهاي پيشرفته

. ژاپن استفاده مي شود JIS انگلستان و BSآلمان،DINنظير

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران 



سازمان هاي بين المللي منتشركننده استاندارد

مؤسسه بين المللي استانداردمؤسسه بين المللي استاندارد??
اين سازمان تدوين استانداردها را به صورت كلي بر عهده دارداين سازمان تدوين استانداردها را به صورت كلي بر عهده دارد

كميته بين المللي الكتروتكنيكالكميته بين المللي الكتروتكنيكال??
تدوين استانداردهاي بين المللي در حوزه الكتريك و الكترونيكتدوين استانداردهاي بين المللي در حوزه الكتريك و الكترونيك

كميته اروپايي استانداردسازيكميته اروپايي استانداردسازي??
استانداردهاي اتحاديه اروپااستانداردهاي اتحاديه اروپا

كميته اروپايي استانداردسازي الكتروتكنيكالكميته اروپايي استانداردسازي الكتروتكنيكال??
كميته ويژه بين المللي تداخلات راديوييكميته ويژه بين المللي تداخلات راديويي??
مؤسسه مهندسان برقمؤسسه مهندسان برق??

ISO

IEC

EN

اندازه گيري تداخلات راديويي 
تداخلات ناشي از تجهيزات ولتاژ بالا، خطوط هوايي برق

تداخلات ناشي از موتور، وسايل خانگي، تجهيزات روشنايي 
تداخلات ناشي از تجهيزات فناوري اطلاعات 

)مباني مشترك(تجهيزات الكتريكي پزشكي
تجهيزات تصوير برداري تشخيصي

تجهيزات راديوتراپي ،پزشكي هسته اي و دوزيمتري  
تجهيزات الكترومديكال



شناسايي استانداردها

:علامت اختصاري استانداردهاي كشورهاي صنعتي
BSانگليس  ?
AFNORفرانسه?
DINآلمان?
ANSمريكاآ?
JISژاپن?
UNIيتاليا  ا?

 معرف سازماني است DIN وISO  ،IEC  ،ANSI ،SCC ،EN:اسامي استانداردها
 و سال كه آن استاندارد را تأييد نموده و اعداد، مشخص كننده استاندارد خاص

انتشار آن مي باشند



شناسايي استانداردها

?CAN /CSA-Z386-94 به اين معني است كه استاندارد Z386 در سال 
 كه يكي از چهار مؤسسه معتبر تدوين استاندارد در كانادا  CSA توسط  1994

. به عنوان يك استاندارد ملي پذيرفته شده استCANاست ارائه و توسط 
?ANSI/AAMI/ISO 15223: 2000 بدين معني است كه استاندارد بين المللي 

ISO 15223 تدوين شده است، توسط 2000 كه در سال AAMI  به رسميت 
.به استاندارد ملي آمريكا تبديل شده استANSIشناخته شده و توسط 

?UNI EN ISO 9001 نشان دهنده پذيرش استاندارد ISO 9001 توسط EN
. در ايتاليا استUNIدر سطح اروپا و توسط 



كاربرد استانداردها جهت هماهنگ سازي ضوابط وسايل پزشكي

در سند شماره                            » اصول اساسي ايمني و عملكرد وسايل پزشكي «?
SGI-N41R9:2005سازمان هماهنگ سازي جهاني ارائه شده است.

ني و راهنماي انتخاب استانداردها در راستاي برآورده كردن اصول اساسي ايم«?
.ارائه شده استISO/TR 16142:2006در گزارش فني »عملكرد وسايل پزشكي

 بايد مشوق   نظارت كنندگان قانوني كه اقدام به تدوين ضوابط وسايل پزشكي مي كنند?
.بكارگيري استانداردهاي بين المللي باشند

حصول ايمني،كيفيت،عملكرد    حصول ايمني،كيفيت،عملكرد    



، الزامات عمومي طراحي و توليد تمام وسايل  ايمني و عملكرداصول اساسي ?
.پزشكي را جهت ارزيابي انطباق محصول فراهم مي كند

توليد كنندگان مي توانند براي اينكه از انطباق محصول توليدي خود با?
 كه از به رسميت شناخته شدهاصول اساسي مطمئن شوند، از استانداردهاي 

. نام برده مي شود استفاده نماينداستانداردهاي هماهنگآنها بعنوان 

Consensus standards

كاربرد استانداردها در ضوابط وسايل پزشكي 

استانداردهاي هماهنگ   



استانداردهاي هماهنگ و راهنماي استفاده از آنها 

سازمان استاندارد سازي جهاني   

يك نهاد بين المللي است كه با هدف هماهنگ سازي   ?
فعاليت هاي استانداردسازي تجهيزات پزشكي تاسيس 

شده است و داراي پنج عضو اصلي اتحاديه اروپا،  
ايالات متحده آمريكا، كانادا، استراليا و ژاپن مي باشد

?GHTF مي تواند به عنوان يك مرجع ذيصلاح جهت 
تدوين استانداردهاي تجهيزات پزشكي مورد رجوع قرار 

گيرد

Global Harmonization Global Harmonization 
Task Force Task Force 



شناسايي استانداردهاي هماهنگ

ك آنها مجموعه اي از استانداردهاي پايه، گروه و محصول كه فرض مي شود به كم?
فهرست اين استانداردها . بتوان انطباق با قسمتهايي از الزامات اساسي را اثبات نمود

.گرددسالانه توسط مرجع قانوني  منتشر مي
    استانداردهاي ويژه 

ه الزامي مي باشداستانداردهاي ويژه استانداردهايي هستند كه رعايت آنها از سوي سازند?

استانداردهاي هماهنگ



شناسايي استانداردهاي هماهنگ

اخته استانداردهاي هماهنگ از ميان استانداردهاي منتشر شده توسط منابع شن?
CENELECاي همچون سازمان هاي شده , CEN , IEC , ISOوAAMI

.گردندانتخاب مي
ال استانداردهاي هماهنگ توسط مرجع قانوني بازنگري شده و در ابتدا هر س?

.اعلام مي گردند
ست، سازندگان وسايل پزشكي بايد از طريق مراجعه به آخرين ويرايش اين فهر?

. اند اطلاع حاصل نمايندراجع به استانداردهايي كه به رسميت شناخته شده



استانداردهاي هماهنگ

?? ISO 13485 Quality Management SystemsISO 13485 Quality Management Systems
?? EN 14971 Application of Risk Management to Medical DevicesEN 14971 Application of Risk Management to Medical Devices
?? ISO 14155ISO 14155--11 Clinical Investigation of Medical DevicesClinical Investigation of Medical Devices
?? EN 10993 part 1EN 10993 part 1 –– 11  Biological Evaluation11  Biological Evaluation
?? EN 556: Sterilization of medical devicesEN 556: Sterilization of medical devices
?? EN 980:Graphical SymbolsEN 980:Graphical Symbols
?? EN 1041:Information supplied EN 1041:Information supplied by the manufacturer by the manufacturer 
Electrical Standards:Electrical Standards:
?? IEC 60601IEC 60601--1 (11 (1--4,6, 8) General Requirements4,6, 8) General Requirements
?? IEC 60601IEC 60601--2 (xxx) Particular Requirements2 (xxx) Particular Requirements

EN 1050EN 1050 CENELEC EN 50383CENELEC EN 50383

Main Reference StandardsMain Reference Standards



شناسايي استانداردهاي هماهنگ

ت اثبات سازنده ميتواند انطباق با استانداردهاي هماهنگ را به عنوان روشي جه?
وط بر اينكه انطباق با اصول مربوطه در الزامات اساسي مورد استفاده قرار دهد مشر

ت توليد سازنده يا محصولات آن مشمول استانداردهاي ويژه نباشد در غير اينصور
.كننده ملزم به رعايت آن خواهد بود

ح داده در راستاي اهداف هماهنگ سازي، استفاده از استانداردهاي هماهنگ ترجي?
.مي شود

 با صرف  عموماً اثبات انطباق با الزامات اساسي از طريق استانداردهاي هماهنگ?
.زمان و هزينه كمتري نسبت به روشهاي ديگر امكان پذير مي باشد



تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ 

بروز تغييرات در فن آوري روز و معيار پذيرش و ضرورت تجديد نظر در ?
مشخصات فني موجود در يك استاندارد

ق با يك ناكافي بودن الزامي در يك استاندارد خاص به منظور اطمينان از انطبا?
اصل معين از الزامات اساسي، به عنوان مثال وجود يك مفهوم ايمني

بروز تغييراتي در يك يا تعدادي از بندهاي الزامات اساسي?



تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ 

اضافه سالانه، استانداردهاي جديد به عنوان استانداردهاي هماهنگ به فهرست ?
اين امر با . شوندگردد مشخص ميشده و استانداردهايي كه رسميت آنها لغو مي

.پذيردارائه ويرايش جديد از فهرست استانداردهاي هماهنگ انجام مي
ك اگر استاندارد جديدي به رسميت شناخته  شود، رسميت سند قبلي پس از ي?

.دوره گذراي معقول لغو خواهد شد
 سال خواهد بود مگر در شرايطي  3 تا 2در شرايط عادي طول دوره گذرا بين ?

تري را توجيه كندتر يا طولانياستثنايي كه دوره گذراي كوتاه



تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ 

 بايد با نسخه اولين عرضه آنها به بازار پس از پايان دوره گذرا استوسايلي كه ?
. تجديدنظر شده استاندارد هماهنگ منطبق باشند

احي و وسايلي كه با استفاده از هر يك از نسخه هاي يك استاندارد هماهنگ طر?
 به مدت اولين عرضه آنها به بازار پيش از پايان دوره گذرا استساخته شده اند و 

طبق   سال فرصت دارند تا محصول خود را با نسخه جديد استاندارد هماهنگ من2
نمايند



تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ 

يعني وسايلي كه پيش از دوره گذرا يا طي اين  (وسايل در حال استفاده?
و با نسخه لغو شده يك استاندارد ) دوره به كاربران فروخته شده اند

هماهنگ انطباق دارند، با الزامات اساسي منطبق مي مانند مگر آنكه از
.  طريق فعاليتهاي پس از فروش دلايلي در خلاف آن بدست آيد



تجديد نظر يا جايگزيني استانداردهاي هماهنگ 

سيله اي در صورتيكه سازندگان تصميم بگيرند تا براي وسيله اي جديد يا براي و?
به استفاده از نسخه لغو شده يك استاندارد كه قبلاً به بازار عرضه شده، 

، انطباق با الزامات اساسي را از هماهنگ پس از پايان دوره گذرا ادامه دهند
آن در دست داده و بايد اين تصميم گيري را در ارزيابي ريسك و مدارك همراه 

.نظر داشته باشد



جايگزين هايي براي استانداردهاي هماهنگ

استاندارد "استانداردهاي ملي و بين المللي كه توسط اداره كل به آنها عنوان ?
 داده نشده است"هماهنگ

استانداردهاي صنعتي?
فرد رويه هاي كاري استاندارد داخلي سازنده كه توسط يك سازنده منحصر به ?

ايجاد شده است
واد، ساير منابعي كه فن آوري و تكنيك هاي روز را در ارتباط با عملكرد، م?

طراحي، روشها، فرآيند ها و تكنيك ها تشريح مي كنند 



مستندات فني 

سازنده بايد اسناد مربوط به اثبات انطباق وسيله با استانداردهاي / آزمايشگاه ?
ه يا در انتخاب شده يا روش هاي جايگزين تأمين الزامات اساسي را نگهداري كرد
 آنها صورت درخواست اداره كل يا موسسه ارزيابي انطباق قادر به فراهم كردن

.باشد
خود استاندارد، : به عنوان مثال مستند سازي مي تواند شامل موارد زير باشد?

 رد-چگونگي اعمال آن، انحرافات، نتايج آزمونها، معيارهاي قبول
) اگر اين معيارها به طور مشخص در استاندارد ذكر نشده اند               (



سوابق بررسي انطباق با استانداردهاي هماهنگ 

:اظهارنامه انطباق?
ت لازم است سازنده در يك اظهارنامه انطباق، خلاصه وضعيت انطباق محصولا

اين اظهارنامه انطباق بايد داراي . خود را با استانداردهاي هماهنگ اعلام نمايد
. در موسسه سازنده باشدشناسه ويرايش، تاريخ و امضاي شخص مسئول

ه باشد، در صورتي كه تمامي الزامات يك استاندارد براي يك محصول برآورده نشد
 بايد در اين اظهارنامه "آزمون نشده" و يا الزامات "نامنطبق"موارد الزامات 

.ذكر شود



گزارش بررسي انطباق با هر استاندارد 

:هر گزارش آزمون حداقل بايد شامل موارد زير باشد
 نام و مدل محصول آزمون شده، شرح وضعيت آن و شناسايي بدون ابهام آن?
 فهرست و شناسايي تجهيزات و يا مواد مرجع به كار رفته?
 ذكر انطباق يا عدم انطباق به تفكيك الزامات در هر آزمون?
 نام و نشاني آزمايشگاه و محل انجام آزمون به همراه تاريخ?
شناسايي انحصاري گزارش، مندرج در تمامي صفحات?
 شماره صفحه و تعداد كل صفحات?
 نام، سمت و امضا يا شناسه معادل شخص يا اشخاص تاييد كننده گزارش?



الزامات هر استاندارد 

 در صورت سازنده بايد در مورد هر الزام استاندارد با ذكر شماره بند، عنوان و?
 انطباق با  لزوم، شرح مختصري از الزام را به همراه نتايج چگونگي انطباق يا عدم

. آن ارائه كند
ظر نهايي براي هر الزام بايد نتايج چگونگي انطباق يا عدم انطباق ذكر شده و ن?

 و يا عبارتها و علائم "(fail)مردود" يا "(pass)قبول"در مورد آن به صورت 
در صورت لزوم، مشخصات و شرايط خاص آزمون و يا  . مشابه مشخص شود

.توضيحات لازم براي هر بند آزمون ذكر شده باشد



الزامات هر استاندارد 

ممكن است با ذكر توضيح، آزمون نشدن يك الزام در نتيجه آن به صورت ?
 يا عبارت هاي "(un certain)فعلاً نامعلوم"،  "(not checked)آزمون نشد"

.مشابه مشخص شود
اي مشابه براي الزام هاي بدون كاربرد با محصولِ تحت آزمون مي توان از عبارته?

 استفاده نمود و دليل عدم كاربرد آن را "(not applicable)بدون كاربرد"
.توضيح داد


