
طبقه بندی وسایل پزشکی



اهداف

ب با فراهم آوردن کنترل های نظارتی متناسآشنایی با کلاس خطر وسایل پزشکی.1
ظارتی  اطمینان ارائه کنندگان وسایل پزشکی از تطابق عملکرد خود با قوانین و ضوابط ن.2
ی  فراهم آوردن کنترل های نظارتی متناسب با سطح خطر وراهم آوردن کنترل های نظارت. 3

.متناسب با سطح خطر کالا

افراد دیگر تأمین سلامتی و ایمنی بیمار ، کاربر و جهت
روشهای مشخص شده از اجرایاطمینان و حصول

سازندهتوسطدر طول طراحی ، ساخت و فروش



آیین نامه تجهیزات پزشکی

وزشکیپتجهیزاتبندیطبقهضوابطرعایتباموظفندحقوقیافرادکلیه
درتفعالیبهنسبتدستورالعملطبقمربوطهوسائلخطرسطحازاطلاع
داماقپزشکیتجهیزاتفروشازپسخدماتوتوزیعواردات،تولید،عرصه
.نمایند



دامنه کاربرد

آیین نامه1طبق تعریف  ماده یتمام وسایل پزشک
پزشکیاستفاده برای آزمایشگاه های تشخیص موردبه استثناء وسایل



تعاریف اولیه

Active MDوسیله پزشکی فعال 

توسطتقیمامسکههاییانرژیازغیردیگریانرژیمنبعیابرقتوسطکهپزشکیوسیلههرگونه

.کندمیکارشودمیایجادجاذبهیاانسانبدن
:فعالتشخیصیوسیله

آوردناهمفربرایپزشکیوسایلدیگرهمراهیاوتنهاییبهکهفعالپزشکیوسیلههرگونه
حالاتای،فیزیولوژیکیدرمانیشرایطازحمایتیاپایشتشخیص،،آشکارسازیجهتاطلاعات
.شودمیاستفاده...وسلامتی

:فعالدرمانیوسیله
غییر،تحمایت،برایپزشکیوسایلدیگرهمراهیاتنهاییبهکهفعالپزشکیوسیلههر

یکیفتخفیادرمانمنظوربهفیزیولوژیکیهایعملکردیاساختارهابازیافتیاوجایگزینی
.شودبردهبکارمعلولیتیاآسیب،بیماری



تعاریف اولیه

(non-Invasive device)غیرتهاجمی  پزشکیوسیله
.در تماس با بیمار نیست یا در تماس با پوست بیمار استوسیله ای که 

(Invasive device)تهاجمی  پزشکیوسیله
.نفوذ می کنداز طریق سطح یا یکی از منافذ بدن به داخل بدنوسیله ای که بصورت کامل و یا قسمتی از آن



دقیقه60استفاده مستمر کمتر از :زودگذر

روز30دقیقه تا 60استفاده مستمر بین : کوتاه مدت 

روز30استفاده مستمر برای مدت بیشتر از : بلند مدت 

اده استفاده مستمر بدون توجه به وقفه موقتی استف: نکته 



عوامل موثر بر طبقه بندی

مدت زمان تماس وسیله با بدن
درجه تهاجمی بودن آن

دن انتقال انرژی و یا دارو از دستگاه به ب
بیمار

یمارتأثیرات بیولوژیکی دستگاه بر ب
تاثیرات موضعی در مقابل تاثیرات  

سیستمیک  



A كم  آبسلانگ/چسب زخم

B متوسط  ساكشن/ سوزنهاي زيرجلدي 

C زياد  ايمپلنت هاي دنداني/ونتيلاتور 

D خيلي زياد  دريچه هاي قلب 



آیا وسیله یک 
وسیله پزشکی است؟

تعیین حیطه کاربرد وسیله اصل طبقه بندی16بررسی 

تعیین کلاس وسیله



اگر وسیله بیش از یک کلاس دارد                        انتخاب کلاس بالاتر



طبقه بندی مجموعه ای از وسایل

متفاوت با اگر ترکیب مجموعه ای از وسایل پزشکی سبب تولید وسیله ای شود که حیطه کاربردش•
طبقه بندی بر اساس حیطه کاربرد وسیله جدید حیطه کاربرد اولیه آن وسایل باشد 

جدید

رکیب اگر مجموعه برای راحتی کاربر طراحی شده است و  تفاوتی بین حیطه کاربرد هر وسیله و ت•
.طبقه بندی بر اساس بالاترین کلاس خطر وسیله موجود در مجموعه استآنها نباشد 



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 



اگر تنها به عنوان مانع مکانیکی برای فشرده سازی یا جذب مواد مترشحه استفاده شوند•

 manageاگر با زخم هایی تماس داشته باشند که به علت جراحت های پوست میانی ایجاد شده اند، از جمله وسایلی که برای •
microenvironment های زخم استفاده می شوند

سمتبرای درمان زخم هایی که بافت های زیرپوستی آن دیده می شود و لبه های زخم به اندازه کافی نزدیک نیستند تا بهوسایلی که •
یکدیگر کشیده شوند و وسایلی که عمل درمان را از طریق روش های فیزیکی و به غیر از روش ایجاد مانع انجام می دهند

استریل

Aغیراستریل

B

پانسمان های زخم

پانسمان های استریل

B

C
پانسمان های مورد استفاده برای زخم های مزمن یا سوختگی های شدید

اصل اول                         
:با پوست زخمی تماس دارندتمام وسایل غیر تهاجمی که 



دوماصل•
د به بدن نقل و انتقال یا ذخیره مایعات بدن یا بافت ها، مایعات یا گازها برای تزریق، انتقال و یا وروتمام وسایل غیر تهاجمی که برای

استفاده شوند

غیراستریل

با پارامتر
اندازه گیری

استریل

B

Aبطریهای جمع آوری ادرار

سرنگ های بدون سوزن

یمدارهای تنفسی بیهوشBیا بالاتر وصل شوندBمگر اینکه به یک وسیله فعال از کلاس •

ن یا برای  مگر اینکه این وسایل برای نقل و انتقال خون یا ذخیره سازی یا نقل و انتقال دیگر مایعات بد•
ذخیره سازی اندام ها یا بخش هایی از اندام ها یا بافت ها باشند

B

Cمگر کیسه های خون•



اصل سوم

ژیکی و  ترکیبات بیولوایجاد تغییرات درتمام وسایل غیر تهاجمی که برای•
شوند شیمیایی خون و دیگر مایعات بدن یا مایعاتی که به بدن تزریق می

استفاد می شوند
همودیالیزرها

سرد کردن خون استفاده می شوندوسایلی که برای گرم یاB

C



و غیراستریل دیگرتمام وسایل غیر تهاجمی •
جورابهای واریس، تخت های بیمارستانی

 ه اندوسایل غیرتهاجمی یا استریل دیگر که در اصول قبلی قرار نگرفتمگرB

اصل چهارم

A



 تمام وسایل تهاجمی
 نمی شوندبه یک وسیله فعال متصل
 به یک وسیله از کلاسAوصل می شوند

اصل پنجم

بدنمنافذ از طریق ورود 

برای کاربردهای زودگذر

برای کاربردهای کوتاه مدت

برای کاربردهای بلند مدت

A غیر استریل

Bاستریل یا اندازه گیری

دستکش معاینه، وسایل تنقیه

وماسپکول

کاتتر ادراری B

مگر در منفذ دهان و دور از حلق، یا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، یا در منفذ بینی

A
غیر استریل

استریل
B

پانسمان 
ی  برای خونریزی بین

یلآبسلانگ استر
Cاستنت های مجرای ادراری

مگر در منفذ دهان و دور از حلق، یا در مجرای گوش و قبل از پرده گوش، یا در منفذ بینیBسیم ارتودنسی



جراحی برای کاربردهای زودگذرتمام وسایل تهاجمی •

 یك وسیله جراحی( به غیر از وسایل کلاسD )

 وسایل جراحی چندبار مصرف مگر

اصل ششم

B

وسایلی که در پوست مجرا می سازند مثل سوزن های سرنگ
و وسایل جراحی مثل چاقوهای یکبار مصرف جراحی و انواع مختلف کاتترها

A یکبار مصرف

استریل
B

Aدریل ها و اره های جراحی دستی



 وسایل تولیدکننده انرژی به فرم اشعه های یون ساز مگر

ایل که  مگر وس. مگر وسایلی که اثرات بیولوژیك داشته یا به صورت کامل یا بخش عمده آن جذب می شوند
(بالقوه خطرناك)دارو را از طریق سیستم انتقال منتقل می کنند 

مگر وسایلی که در تماس مستقیم با سیستم اعصاب مرکزی هستند
ردش مرکزی  مگر وسایلی که برای کاربردهای تشخیصی، پایش یا تصحیح وضعیت آنورمال قلب یا سیستم گ

خون از طریق تماس مستقیم با این قسمت های بدن استفاده می شوند

اصل ششم

کاتترهای حاوی رادیوایزوتوپ ها
C

C قلم های انسولین برای خودتزریقی

D کاتترهای  بالون آنژیوپلاستی، وسایل مصرفی جراحی قلبی عروقی



جراحی برای کاربردهای کوتاه مدتتمام وسایل تهاجمی •

 وسایل که برای انتقال دارو استفاده می شوند مگر
 ایلی که در به غیر از وس)مگر وسایلی که مسبب تغییرات شیمیایی در بدن هستند

(دندان قرار می گیرند

مگر وسایلی که انرژی به صورت اشعه های یون ساز تولید می کنند

اصل هفتم

B لوله های تزریق

C چسب های جراحی

C تجهیزات براکی تراپی



ده آن مگر وسایلی که اثرات بیولوژیک داشته یا به صورت کامل یا بخش عم
جذب می شوند

مگر وسایلی که در تماس مستقیم با سیستم اعصاب مرکزی هستند

آنورمال مگر وسایلی که برای کاربردهای تشخیصی، پایش یا تصحیح وضعیت
مت های  قلب یا سیستم گردش مرکزی خون از طریق تماس مستقیم با این قس

بدن استفاده می شوند

D

اصل هفتم

بخیه های قابل جذب

Dکاتترهای عصبی

Dکاتترهای قلبی عروقی



کاشتنی و وسایل جراحی تهاجمی که به صورت بلند مدت استفاده می شوندتمام وسایل •
م این اصل بسیاری از وسایل کاشتنی را که در رشته های ارتوپدی، دندانپزشکی، چش

پزشکی و قلب و عروق به کار می رود، می پوشاند
 وسایلی که در دندان قرار می گیرندمگر
مواد پرکننده دندانی
مرکزی مگر وسایلی که در تماس مستقیم با قلب، سیستم گردش مرکزی خون یا سیستم اعصاب

باشند
دریچه های قلبی و استنت های عروقی
مگر وسایل ضروری برای ادامه حیات انسان

اصل سوم

B

C

اصل هشتم

D

D



 وسایل کاشتنی فعالمگر
پیس میکرها به همراه الکترودها و لیدهایشان
مده آن مگر وسایلی که اثرات بیولوژیکی داشته یا به صورت کامل یا بخش ع

.جذب شود یا وسایلی که مسبب تغییرات شیمیایی در بدن هستند
مگر کاشتنی های سینه
مگر پروتز کامل جایگزین مفاصل

D

اصل هشتم

D

D



فعال درمانی که برای انتقال یا تبادل انرژی استفاده می شوندتمام وسایل •

محرکهای ماهیچه

 ا از بدن را وسایلی که مشخصات آنها به گونه ای است که ممکن است انتقال یا تبادل انرژی به بدن یمگر

به روش بالقوه خطرناك انجام دهند

ونتیلاتورهای ریه، انکوباتورهای نوزاد، پیس میکرها و دفیبریلاتورهای خارجی

استفاده می شوند یا به طور Cتمام وسایل فعال که برای کنترل یا پایش عملکرد وسایل فعال کلاس •

مستقیم بر عملکرد این وسایل تاثیر می گذارند

سیستم های فیدبك خارجی برای وسایل درمانی فعال

C

B

اصل نهم

C



اصل دهم

تشخیصی فعالتمام وسایل ●
ونداگر برای تولید انرژی که توسط بدن جذب می شود، استفاده ش
وسایل دریافت سیگنال های فیزیولوژیکی
 اگر برای تصویربرداری از توزیع رادیوداروها در ارگان های حیاتی

استفاده می شوند
گاما کمرا
کی حیاتی اگر مستقیما برای تشخیص یا پایش فرآیندهای فیزیولوژی

باشند
ترمومترهای الکتریکی، مانیتورهای فشار خون، الکتروکاردیوگراف

B



اصل دهم

مگر وسایلی که به طور خاص برای موارد زیر استفاده می شوند:

پایش پارامترهای حیاتی فیزیولوژیکی در وضعیت های ویژه برای بیمار

مانیتورها و آلارم های بخش مراقبت های ویژه

تشخیص بالینی در وضعیت های ویژه برای بیمار

 تجهیزات اولتراسونیک برای عمل های قلبی

و  وسایل فعالی که برای انتشار اشعه های یون ساز استفاده می شوند
.رندهمچنین وسایلی که کنترل و پایش این گونه وسایل را برعهده دا

C

C



اصل یازدهم

ه می شوندتمام وسایل فعالی که برای انتقال و یا خارج کردن داروها، مایعات بدن یا دیگر مواد به یا از بدن استفاد

القوه مگر این مورد به روشی انجام شود که با توجه به طبیعت مواد مورد استفاده و حالت کاری دستگاه ب
داشخطرناك ب

B

C پمپ سرم، دیالیز، تجهیزات بیهوشی

ساکشن



اصل دوازدهم

فعال دیگر و بدون قابلیت اندازه گیریتمام وسایل ●
لامپ های معاینه، میکروسکوپ های جراحی

 رفته اندوسایل فعال دیگر و با قابلیت اندازه گیری که در اصول قبلی قرار نگمگر

A

B



اصل سیزدهم

جداگانهاگرکهمجزامادهوکاملوسیلهیکازمتشکلکهوسایلیتمام●
شودتلقیداروعنوانبهمی تواندشونداستفاده

دهاستفاداروعنوانبهخودثانویهنقشدرکهاستموادیشاملوسایلاین
بههآغشتکاتترهایوآنتی بیوتیک داراستخوانیسیمان هایمثل.می شوند
هپارین

D



ساخته شده از سلول ها، بافت و مشتقات بدن انسان یاتمام وسایل •
(  زنده یا غیر زنده)حیوان 

دریچه های قلبی خوکی، بخیه های روده ای

 ا در وسایل ساخته شده از بافت حیوان مرده یا مشتقات آن که تنهمگر
تماس با پوست سالم و غیراستریل است

قطعات چرمی وسایل ارتوپدیA

اصل چهاردهم

D



اصل پانزدهم

و محیطاستریلیزاسیون وسایل پزشکیتمام وسایل مورد استفاده جهت ضدعفونی یا
 یا استریل کننده آندوسکوپ هاضد عفونی کننده

یون یا درجات مگر وسایلی که برای ضدعفونی کردن وسایل پزشکی پیش از استریلیزاس
بالاتری از ضدعفونی استفاده می شود

واشرهای ضدعفونی کننده
ی  تشو و خیساندن لنزهای تماسسش،ضدعفونی مورد استفاده برایمگر وسایل

هیدراته
محلولهای لنزهای تماسیC

C

B



اصل شانزدهم

مورد استفاده برای ممانعت از انتقال بیماری های مسری جنسی و تمام وسایل ●
ضدبارداری

کاندوم

 وسایل کاشتنی یا تهاجمی بلند مدت مگر
وسایل ضدبارداری درون رحمی

C

D



منابع

GHTF(IMDRF)

(GHTF)سازمان هماهنگ سازی جهانیبر اساس پیشنهاداتتدوین ضوابط طبقه بندی•

:  GHTFهدف اصلی تشکیل سازمان 

جمع آوری تجربیات قانونگذاران و صنعتگران  •

بحث وتبادل نظر در رابطه با قوانین وسایل پزشکی  •

هماهنگ سازی مابین ناظران و قوانین در این حیطه•

استرالیا، چین، روسیه، برزیل،آمریکاا، یك گروه داوطلب بین المللی از ناظران قوانین و اتحادیه های تجاری تجهیزات پزشکی از اروپا،•

ژاپن و استرالیا، سنگاپور، کره جنوبیکانادا،

Global harmonization task force
International medical device regulators forum



با تشکر


