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دفتر توسعه فناوری سلامت

دکتر معصومه امیدوار
کارشناس مسئول اداره نظارت بر تولید اداره کل تجهیزات پزشکی



اهداف
:ذیلپاسخ به سوالات 

1.

2.

3.

باید چه اقداماتی انجام دهد؟اروپابرای فروش کالاهای خود در وسایل پزشکی کننده تولید 

بگیرد؟CEیک تولید کننده چگونه می تواند برای تولیدات خود نشان 

؟وسایل پزشکی در اروپا به چند کلاس تقسیم می شوند



CEنشان 

•CE  در اتحاديه اروپاستانطباق کالا با الزامات قانونی نشان.

•CE استاندارد نیست.

•CE  كالا در اروپاستمجوز فروش.

•CE  كالا استرعایت الزامات ایمنی علامتي دال بر.



CEمراحل کلی اخذ نشان 

انتخاب دایرکتیو مناسب-1



73/23/EEC Low voltage directive

87/404/EEC Simple pressure vessels

88/378/EEC Safety of toys

89/106/EEC Construction products

89/336/EEC Electromagnetic compatibility

89/686/EEC Personal protective equipment

90/384/EEC Non-automatic weighing instruments

90/385/EEC Active implantable medical devices

90/396/EEC Appliances burning gaseous fuels

92/42/EEC Hot-water boilers

93/15/EEC Explosives for civil uses

93/42/EEC Medical devices

94/9/EC Equipment and protective systems intended for use in potentially explosive atmospheres



94/25/EC Recreational craft

95/16/EC Lifts

96/98/EC Marine Equipment

97/23/EC Pressure equipment

98/13/EEC Telecommunications terminal equipment + Satellite earth station equipment

98/37/EC Machinery

98/79/EC In vitro diagnostic medical devices

99/5/EC Radio and telecommunications terminal equipment

99/36/EC Transportable pressure equipment

2000/9/EC Cableway installations designed to carry persons

2001/16/EC Interoperability of the trans-European conventional rail system

2004/22/EC Measuring Instruments Directive



آیین نامه های مرتبط با وسایل پزشکی

• Medical Devices (MDD) – 93/42/EEC------2007/47EEC

• Active Implantable (AIMDD) - 90/385/EEC

• In-Vitro Diagnostics (IVDD) – 98/79/EC





CEمراحل کلی اخذ نشان 

انتخاب دایرکتیو مناسب-1

تعیین کلاس وسیله-2



كالاكلاس خطر

I
پانسمان زخم -یمیکروسکوپ جراح-لامپ معاینه-برانکارد-تخت بیمارستانی

غیراستریل

IIaپانسمان زخم استریل-ساکشن-سمعک-ECG-

IIb
-روسرجریالکت-دفیبریلاتورهای خارجی-ونتیلاتور-ماشین بیهوشی

مانیتورهای علائم حیاتی

III
استنت -جذببخیه های قابل-دریچه های قلبی-دفیبریلاتورهای کاشتنی

های نخاعی وعروقی



CEمراحل کلی اخذ نشان 

انتخاب دایرکتیو مناسب-1

وسیلهتعیین کلاس -2

با توجه به کلاس   (Conformity Assessment Routes)انتخاب بهترین مسیر ارزیابی انطباق -3

وسیله



CEمراحل کلی اخذ نشان 
Technical Documentation

Annex VII

EC-

Declaration 

of

Conformity

Annex III

EC - Type Examination

Annex II 

Full Quality 

Assurance

- ISO 13485

Annex II

Full Quality 

Assurance

+ Design 

Examination

- ISO 13485

- Examination

of Techn.Docu

Annex IV

EC-Verification
- each device

- samples

Annex V

QA Production

- ISO 13485

Annex VI

QA Product

- ISO 13485

CE CE + Number of Notified Body

I  I*  IIa IIb  III IIa  IIb III

I*  IIa  IIb  III I* IIa  IIb

I

I* IIa IIb III 



ارزیابی انطباقتعداد مسیرهای 

مسیریک : Iبرای کلاس •
مسیرسه : *Iبرای کلاس •
مسیر چهار : IIbو IIaکلاس •
مسیرسه : IIIکلاس •



CEمراحل کلی اخذ نشان 

انتخاب دايركتيو مناسب-1
تعيين كلاس وسيله-2
با توجه به كلاس وسيله( Conformity Assessment Routes)انتخاب بهترين مسير ارزيابي انطباق -3
درخواست ثبت-4
تطابق با الزامات اساسي-5
Harmonizedاستانداردهای -6

Tech. Fileتهيه مستندات فني   -7

تهيه اظهارنامه انطباق-8
CEنصب نشان -9



تغییرات مورد نیازجدیددرزمینه علل طرح پیشنهادات 
MDD/93/42/EEC

ردیابی . وسایل پزشکی1

شفافیت انطباق بمنظور حل مشکلات ماژور درزمینه وسایل پ. زشکی2

دسترسی همه جانبه به اطلاعات سلامت. 3



چه چیزی درطرح پیشنهادی تغییر کرد؟

.SCOPE شفاف تر وسایل پزشکی1

فشاربیشتربه. 2NBها

امکان ردیابی بهتر درزنجیره تامین. 3

بروزرسانی قوانین طبقه بندی  والزامات سختگیرانه درزمینه. اطلاعات 4
بالینی

همکاری بهتر بین مقامات نظارت ملی. 5

حقوق ومسئولیتهای شفاف تر برای سازندگان وواردکننده ها و. توزیع 6
هاNBکننده ها و



دقیقا چه تغییری ایجاد شد؟



مقررات جدید

ارزیابی. 1NBها

.NB های اختصاصی برای وسایل باکلاس خطر بالا2

ایجاددیتابیس عمومی وگسترده. 3EUDAMED

کمیته های جدید قدرتمند. 4

بکارگیری افراد واجدشرایط دربین تولیدکنندگان وتامین کنندگان اص. لی ومجاز5

قواعد طبقه بندی بروزرسانی شده والزامات سختگیرانه برای. 6clinical data



2017/745MDRدر موضوع انکس ها 



NANDO
(New Approach Notified and Designated Organisations) Information 

System

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main















خلاصه
CE   كالا در اروپاستمجوز فروش.

CE استاندارد نيست.

CE نشان انطباق كالا با الزامات قانوني در اتحاديه اروپاست.

CE علامتي دال بر رعايت الزامات ايمني كالا است.

مراحل كلي اخذ نشانCE

آيين نامه های مرتبط با وسايل پزشكي

طرح پيشنهادات جديددرزمينه تغييرات مورد نيازMDD/93/42/EEC

چه چيزی درطرح پيشنهادی تغيير كرد؟



منابع

MDD 93/42/EEC



با تشکر




