
:خصوصی  راکز درمانیمکلیه قابل توجه   

 :فرآیندکنترل کیفی***

از شرکتهای مورد تایید اداره کل تجهیزات پزشکی به  سالیانهبصورت  انجام آزمون کنترل کیفی در خصوص تجهیزات پزشکی موجود در مرکز

به واحد تجهیزات ارائه مستندات انجام آزمون و ( 1تصویر شماره)مطابق دسترسی زیر از منوی استعلام  /http://www.imed.irآدرس

  :پزشکی ضروری می باشد

 

 1تصویر شماره

 

 :نکات قابل توجه 

نوشته در ستون سوم  فعالیت تاریخ انقضای مجوزو  در ستون دوم  دامنه فعالیتاول ،در ستون  شرکتهانام ،جدول کنترل کیفی شرکتها در-1

و تا زمان معتبر بودن  برای آن شرکتستون دامنه فعالیت به انجام آزمون برای دستگاههای مشخص شده در  تنها مجازشده و هر شرکت 

                                                                            .می باشد (جدول مشخص شده است سومکه در ستون  )پروانه فعالیت

اساس بر)جدول کنترل کیفیلیست دستگاههای ضروری جهت انجام آزمون کنترل کیفی مطابق دستگاههای مندرج در ستون دوم ***

 ذکر شده در لیست که موجود در مرکز  و هر مرکز موظف است آزمون کنترل کیفی را جهت کلیه دستگاههای. می باشد(عناوینکاملترین 

 .انجام دهد

http://www.imed.ir/


بروز های کنترل کیفی ، مقتضی است مراکز در موعد سررسید آزمون جدول را مجددا از سایت دانلود و تبروز رسانی فایل شرکبا توجه به  -2

 .و انجام آزمون مطابق آخرین بروز رسانی صورت پذیرد کنند رسانی

ارائه  جهت بررسی به واحد تجهیزاتها  گواهی CD و و کپی صفحه اول جهت بررسی اصل تمامی صفحاتمقتضی است پس از انجام آزمون -3

 .گردد

  .در دسترس می باشد ستون پنجم و ششم شرکتهای کنترل کیفی صلاحیتدار ، جدولآدرس و شماره تلفن شرکتها در -4

و یا  (با برچسب زرد)بودن مشروطگزارش ها از سوی مراکز مورد بررسی قرار گیرند و در صورت  ،پس از انجام آزمون بلافاصلهمقتضی است -5

مطابق استعلام اخذ )  شرکت نمایندگیاز طریق  رفع عیبنسبت به  بلافاصلهدستگاه به دلیل اشکال در عملکرد ، (با برچسب قرمز) بودنمردود 

عملکرد  زمون مجدد جهت اطمینان از رفع عیب و صحتآو سپس انجام (  6و5تصویر شماره شده از سایت اداره کل تجهیزات پزشکی برابر 

می بایست از  مردود با برچسب قرمز بلافاصله پس از مردود شدندستگاههای ).زمون اقدام نمایدآدستگاه توسط همان شرکت انجام دهنده 

 ( و تا زمان رفع عیب و تست مجدد به هیچ وجه استفاده نگردد بخش خارج گردد

نسبت به انجام هماهنگی های لازم جهت انجام (  بصورت سالیانه)کیفی مرکز می بایست قبل از فرارسیدن تاریخ انقضای آزمون کنترل -6

 .اره کل تجهیزات پزشکی اقدام نمایدآزمون مجدد توسط شرکتهای مورد تایید اد

و در خصوص دستگاههای حیاتی نظیر ماشین های بیهوشی ، انجام اقدامات پیشگیرانه و سرویس های دوره ای توسط شرکت نمایندگی -7

 .ضروری می باشد(علاوه بر انجام آزمون کنترل کیفی ) رنامه زمانبندی پیشنهادی کمپانی مطابق ب

مطابق ضوابط ابلاغی ، شرکت کنترل کیفی در آن زمینه از سوی اداره کل تجهیزات معرفی نشده استدر خصوص دستگاههایی که  -8

 .می باشند ر این خصوصد شرکتهای تولید کننده و وارد کننده دستگاهها ملزم به ارائه خدمات

شرکتهای –از منوی استعلام )2ر سایت اداره کل مطابق تصویر ذیل شماره د برای هر دستگاه جهت مشاهده و دریافت تعرفه کنترل کیفی-9

آخرین بروزرسانی به تفکیک هر دستگاه را بر اساس و مدت زمان انجام آزمون  تعرفه آزمون کنترل کیفیو  ، اقدام نمایید (کنترل کیفی

 .مشاهده نمایید



 

 2تصویر شماره 

 

جهت انجام آزمون کنترل کیفی ضروری است مطابق آدرس ذیل به سایت  دستگاههای فور موجود در مراکز ماماییدر خصوص -11

http://naciportal.isiri.gov.ir/Portal/home/ مراجع گردد: 

 سایت مرکز ملی تایید صلاحیت ایران    خدمات مرکز    آزمایشگاهها     آزمایشگاههای کالیبراسیون تایید صلاحیت شده بر اساس استاندارد

 (3مطابق تصویر شماره )17125

ایی که دارای پروانه معتبر در زمینه کمیت ،در لیست خروجی شرکته البرزوانتخاب نام استان به  معتبربا انتخاب وضعیت آزمایشگاه به ***

 . می باشند می توانند جهت انجام آزمون کنترل کیفی انتخاب گردند دمایی

http://naciportal.isiri.gov.ir/Portal/home/


 

 3تصویر شماره 

 

 تجهیزات تصویربرداری نحوه انجام آزمون کنترل کیفی نکته قابل توجه در خصوص

به  سازمان انرژی اتمیانجام آزمون کنترل کیفی بصورت سالیانه از شرکتهای مورد تایید  موجود در مرکز تصویربرداریدر خصوص تجهیزات 

 :آدرس

https://nrpd.ir الزامی می باشد. 

دارای پروانه اشتغال شرکتهای         مراکز و شرکتهای مورد تایید     مجوز/پروانه    مرکز نظام ایمنی هسته ای کشور سایت : مطابق دسترسی

  در انتهای صفحه pdfدانلود لیست و  (4 تصویر شماره) نترل کیفی ک شرکتهای دارای پروانه اشتغال   واردات ،نصب و کنترل کیفی 

 .ارائه مستندات انجام آزمون به واحد تجهیزات پزشکی ضروری می باشد

اساس بر)جدول کنترل کیفیدستگاههای مندرج در لیست مطابق  ضروری جهت انجام آزمون کنترل کیفی تجهیزات تصویربرداریلیست ***

تجهیزات و هر مرکز موظف است آزمون کنترل کیفی را جهت . می باشد(سایت مرکز نظام ایمنی هسته ای کشورآخرین بروز رسانی در 

 .موجود در مرکز  که در لیست ذکر شده انجام دهد تصویربرداری

https://nrpd.ir/
https://www.aeoi.org.ir/portal/home/?regulation/57127/57419/55743/%D8%B4%D8%B1%DA%A9%D8%AA%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D8%A7%DB%8C-%D9%BE%D8%B1%D9%88%D8%A7%D9%86%D9%87-%D8%A7%D8%B4%D8%AA%D8%BA%D8%A7%D9%84-%DA%A9%D9%86%D8%AA%D8%B1%D9%84-%DA%A9%DB%8C%D9%81%DB%8C-(%D8%A2%D8%B2%D9%85%D9%88%D9%86%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D8%A8%D8%AD%D8%B1%D8%A7%D9%86%DB%8C%D8%8C-%D9%BE%D8%B0%DB%8C%D8%B1%D8%B4-%D9%88-%D8%AF%D9%88%D8%B1%D9%87-%D8%A7%DB%8C)-%D8%AF%D8%B3%D8%AA%DA%AF%D8%A7%D9%87%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D9%BE%D8%B1%D8%AA%D9%88-%D8%AA%D8%B4%D8%AE%DB%8C%D8%B5%DB%8C-%D8%A8%D9%87-%D8%AA%D9%81%DA%A9%DB%8C%DA%A9-%D9%86%D9%88%D8%B9-%D8%AA%D9%88%D8%A7%D9%86%D9%85%D9%86%D8%AF%DB%8C
https://www.aeoi.org.ir/portal/home/?regulation/57127/57419/55743/%D8%B4%D8%B1%DA%A9%D8%AA%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D8%AF%D8%A7%D8%B1%D8%A7%DB%8C-%D9%BE%D8%B1%D9%88%D8%A7%D9%86%D9%87-%D8%A7%D8%B4%D8%AA%D8%BA%D8%A7%D9%84-%DA%A9%D9%86%D8%AA%D8%B1%D9%84-%DA%A9%DB%8C%D9%81%DB%8C-(%D8%A2%D8%B2%D9%85%D9%88%D9%86%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D8%A8%D8%AD%D8%B1%D8%A7%D9%86%DB%8C%D8%8C-%D9%BE%D8%B0%DB%8C%D8%B1%D8%B4-%D9%88-%D8%AF%D9%88%D8%B1%D9%87-%D8%A7%DB%8C)-%D8%AF%D8%B3%D8%AA%DA%AF%D8%A7%D9%87%D9%87%D8%A7%DB%8C-%D9%BE%D8%B1%D8%AA%D9%88-%D8%AA%D8%B4%D8%AE%DB%8C%D8%B5%DB%8C-%D8%A8%D9%87-%D8%AA%D9%81%DA%A9%DB%8C%DA%A9-%D9%86%D9%88%D8%B9-%D8%AA%D9%88%D8%A7%D9%86%D9%85%D9%86%D8%AF%DB%8C


 

 

 4تصویر شماره 

و اقدامات پس از آزمون در خصوص دستگاههای  تجهیزات پزشکی در خصوص کنترل کیفی پیش گفتبه استحضار می رساند کلیه موارد 

 .نیز لازم الاجرا می باشد و مامایی در خصوص تجهیزات تصویر برداری، مردود و مشروط

 :فرآیند خرید*** 

( 6و 5شماره  تصاویرمطابق )جهت خرید تجهیزات پزشکی مورد نیاز مطابق استعلام از سایت اداره کل تجهیزات پزشکی  مرکز است ضروری

 خرید کلیه دستگاهها بایستی صرفا از شرکتهای نمایندگی .اقدام نماید (نماینده دستگاه)تولیدکننده و یا وارد کننده از طریق شرکتهای صرفا

می بایست imed.irشایان ذکر است علاوه بر درج نام شرکت در سایت -انجام پذیرد نو و بصورت در سایت اداره کل تجهیزات پزشکی مندرج

پس از ورود به سایت  پیش گفت برند و مدل دستگاه انتخابی مرکز جهت خرید نیز در سایت ثبت شده باشد که اطلاعاتشرکت مذکور برای 

 ( و مشاهده جزئیات قابل رویت می باشد 6و5مطابق تصاویر شماره 

 :فرآیند تعمیرات***

و 5مطابق تصاویر شماره )تجهیزات پزشکی مطابق استعلام از سایت اداره کل تجهیزات پزشکی  تعمیراتجهت انجام  صرفامقتضی است مرکز 

و درخصوص دستگاههای فاقدنمایندگی و یا .اقدام نماید( نماینده دستگاه)از طریق شرکتهای تولیدکننده و یا وارد کننده( از منوی استعلام 6

–،از منوی استعلام از شرکتهای ثالث مندرج در سایت اداره کل تجهیزات پزشکی مرکز می بایستی،دوره خدمات شرکت  خارج از ده سال

 .دنخدمات اخذ نمای( 7برابر تصویر شماره ) خدمات پس از فروش



، مقتضی  imedدر سایت  و شرکتهای ثالث(یا تعمیراتدرزمان خرید و) با توجه به بروز رسانی اطلاعات شرکتهای نمایندگی :نکته قابل توجه

مطابق آخرین  کلیه فرآیندهاو انجام  بررسی و مشاهده نمایندسایت  دراست مراکز در زمان خرید و یا تعمیرات اطلاعات درخواستی را مجددا 

 .بروز رسانی صورت پذیرد

 

 5تصویر شماره



 

 6تصویر شماره 

 

 7تصویر شماره 



 

 :گازهای طبی*

و  از شرکتهای مورد تایید اداره استانداردصرفا درخصوص گازهای طبی مورد استفاده در مرکز درمانی مقتضی است تامین گازهای طبی  -

فهرست به روز واحدها از سایت سازمان ملی استاندارد به  .تامین گردد (بر اساس آخرین بروز رسانی) دارای پروانه معتبر

فهرست واحدهای تولیدی -از بانک های اطلاعاتی  اطلاع رسانی–قسمت خدمات الکترونیکیhttp://www.isiri.gov.ir/portal/home/آدرس

تحت پوشش قابل دریافت می باشد و ضروری است در مقاطع زمانی مختلف نسبت به دریافت آخرین لیست واحدها از آدرس پیش گفت اقدام 

 .گردد

درج تاریخ بازرسی بر روی و (2976برابر استاندارد )سال یکبار 5هر گاز اکسیژن طبی بازرسی ادواری مخازنانجام با توجه به ضرورت  -

فهرست آزمایشگاه های مورد تایید اداره استاندارد جهت انجام تست هیدروستاتیک و همچنین فهرست شرکت های بازرسی کپسول  ،شانه مخزن

آیین نامه ها،بخشنامه های واحد –اداره تجهیزات پزشکی -حوزه معاونت) darman.abzums.ac.ir اکسیژن در سایت معاونت درمان به آدرس 

ضروری است پیگیری های لازم درخصوص انجام تست هیدروستاتیک کلیه کپسول های  .بارگذاری گردیده است (گازهای طبی-تجهیزات پزشکی

تست، کپسولهایی که از تاریخ بازرسی ادواری آنها بیش از اکسیژن موجود در مرکز اعم از امانی و غیر امانی و خروج اضطراری کپسول های فاقد 

 .سال گذشته است و یا کپسولهای مردود شده پس از انجام تست، اقدامات لازم صورت پذیرد5

 .صورت پذیرد(  314مطابق استاندارد )رنگ آمیزی و نشانه گذاری استاندارد کپسولها ضروری است -
 

 

 اداره تجهیزات پزشکی 

  1411تیر-رسانی تاریخ بروز 


