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 مقدمه

انباشت شده در  مالی ای و حجم بالای سرمایهامروزه با گسترش مراکز درمانی و تجهیزات پزشکی سرمایه

زات ه بهینه از تجهیضرورت جلوگیری از هدر رفت منابع ارزی و استفادها و مراکز درمانی کشور و نظر به بیمارستان

ت با رعای منصوب در مراکز درمانیتجهیزات پزشکی  ءروز رسانی و ارتقاهبضرورت   ای در کشورپزشکی سرمایه

لذا اداره کل نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات شود. میمربوطه بیش از پیش احساس  هایاصول و استاندارد

 .است جهت بهره برداری کلیه ذینفعان اقداماین ضابطه پزشکی با عنایت به این موضوع نسبت به ابلاغ 

 و اصطلاحاتتعاریف  -1ماده 

به شرح ذیل تعریف  ،مندرج در متن و اصطلاحاتای از عبارات منظور رعایت اختصار و سهولت در اجرا، پاره به

 گردد:می

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیتجهیزات پزشکی عبارت است از اداره کل  :اداره کل

 علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر کشور های/ دانشکده دانشگاه :دانشگاه

قانون مربوط  31ماده  5فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی که به استناد تبصره  نامهنیآئعبارت است از  :نامهنیآئ

 گردد.میبه مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی تدوین و با تصویب وزیر بهداشت لازم الاجرا 

 هقانون مربوط ب کیموضوع ماده  ییو دارو یدرمان ،یپزشک یو واحدها یمراکز درمان هیکلموسسه پزشكی: 

 آن  یبعد هایهیها و الحاق هیو اصلاح 3111مصوب  یدنیو آشام یو مواد خوردن ییو دارو یمقررات امور پزشک

و  تیئولبا مس یپزشک زاتیتجه دیکه نسبت به تول یخارج ای یداخل ی: عبارت است از شخص حقوقتولیدکننده

 در حوزه تجهیزات پزشکی. تینامه فعال نییآ فیطبق تعر د،ینام خود اقدام نما

 یلاغاب هایمطابق دستورالعمل یپزشک زاتیکه نسبت به واردات تجه یعبارت است از شخص حقوق واردکننده:

 .در حوزه تجهیزات پزشکی تینامه فعال نییآ فی. طبق تعردیاقدام نما

تعمیرات اساسی تجهیزات رکت ثالث ارائه دهنده خدمات پس از فروش و شرکت ارائه دهنده خدمات ش ثالث :

 پزشکی مورد تایید اداره کل
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 یواحدهاو یا  امین شرکت پخش مجازیشاغل در  ،فرد با تخصص مرتبطپزشكی:  زاتیمسئول فنی تجه

 که مطابقمشمول پخش مجازی و توزیع  یپزشکو ملزومات  زاتی)شرکت توزیعی و اصناف( تجه کنندهعیتوز

ها، دارای حداقل مدرك کارشناسی، با و با توجه به حوزه فعالیت آن یپزشک زاتیتجهفعالیت در حوزه  نامهنییآ

اداره کل، مجاز به فعالیت و مسئول نظارت و  دیکه پس از تائ دهبوبا دستورالعمل مربوطه گرایش مرتبط مطابق 

 نیدر اجهت اختصار  پسنیاداره کل است که ازا یابلاغ یهامقررات، الزامات و دستورالعمل هیکل یاجرا

 .شودیم دهینام ،یدستورالعمل، مسئول فن

را برای  که تصاویر پزشکینصب شده در موسسات پزشکی تجهیزات پزشکی  تجهیزات پزشكی تصویربرداری:

 آورد.میکاربردهای بالینی فراهم 

ری و سخت افزا دستگاه با هدف بروز رسانی فرآیند یا ترکیبی از فرآیندها که در عمر سرویس مورد انتظار :1ارتقا

 هایو ویژگیهای فنی بالاتر از حالت اولیه آن با لحاظ جنبه به شرایطتصویربرداری تجهیزات پزشکی  نرم افزاری

 شود.میه گرفت به کار،  وسیله پزشکیمشخص شده توسط سازنده بدون تغییر در هدف کاربری  و ایمنی و عملکرد

سخت  و ، جایگزینی قطعات مستعمل و به روز رسانی نرم افزاریتعمیری از قبیل هایشامل فعالیتتواند می ارتقا

ردد، وسیله پزشکی گ هدف کاربریاعث هر گونه تغییر در طراحی اولیه و ی که بهایافزاری بوده ولی شامل فعالیت

 نخواهد بود.

تصویربرداری جهت ارتقایابی مجموعه سخت افزار و نرم افزار لازم بمنظور جایگزینی در تجهیزات  : 0بسته ارتقا

 دستگاه.

 ندن به شرایط ایمن،کارکردی اولیهبازگردا تعمیر:

  شخص حقوقی حائز شرایط و مسئول انجام فرایند ارتقا شرکت : 

 

                                                 

Upgrade 

Upgrade Package 



 

 

 ضابطهنوع مدرک: 
ضابطه ارتقاء تجهیزات تصویربرداری نام مدرک: 

 شده در کشورنصب

 SU-RE-02  شماره مدرک:
 1نگارش: 

 02/20/1022 تاریخ شروع اجرا:
 تاریخ اعتبار: تا بروز رسانی بعدی

 میالزامات عمو -0ماده 

 باشد:میمجاز به ارائه خدمات ارتقا تجهیزات تصویربرداری به مراکز درمانی شامل موارد زیر  هایشرکت -2-3

 دستگاه تولیدکننده -الف

 ) واردکننده( نماینده قانونی کمپانی سازنده دستگاه -ب

 شرکت ثالث  -ج

 توسط شرکت رعایت دستورالعمل خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی کشور -2-2

 رعایت دستورالعمل تعرفه خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی کشور -2-1

 تجهیزات پزشکی حسب ضوابط مربوطهدارا بودن مسئول فنی  -2-1

 را مشخص و تامین نماید که شامل موارد زیر است: فرایند ارتقاشرکت باید منابع کافی جهت انجام  -2-5

 پرسنل آموزش دیده و دارای صلاحیت -الف  

 تجهیزات کالیبراسیون کامل با برنامه نگهداشت و ردیابی منظم  -ب  

 امور ارتقاامل جهت انجام های کها و گزارشفایل ها،روش ،اهعمللدستورا -ج  

که مطابق با الزامات قابل اجرای بهداشتی و تجهیزات  ارتقا مربوط به هایانجام فعالیت فضای مناسب برای -د  

 ایمنی محیطی باشد.

 نیز صورت پذیرد. موسسه پزشکیتواند در محل انجام فرایند ارتقا م -3 تبصره

 گارانتی وخدمات پس از فروش به عهده شرکت خواهد بود. هایارتقا کلیه مسئولیتپس از انجام  -2-6

ارتقا یافته از تاریخ انجام ارتقا مشمول  یک سال گارانتی و ده سال خدمات پس از فروش  هایکلیه دستگاه -2-7

 خواهد بود.

ارتقا ، ملاك عمل ارائه گزارش  در هزینه انجامبین شرکت و موسسه پزشکی در صورت بروز هر گونه اختلاف  -2-8

 خدمات پس از فروش خواهد بود. هایعملکرد از سوی شرکت و تعرفه
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زا باید مجوزهای لازم از سازمان ارتقا تجهیزات تصویربرداری پرتو ثالث بمنظور ارائه خدمات هایشرکت -2-9

 خصوص اخذ نمایند. کشور را در اینمیانرژی ات

های مشمول اخذ شناسنامه دستگاههای سرمایه ای از اداره کل، شرکت باید نسبت درصورت ارتقا دستگاه -2-31

 به اخذ شناسنامه دستگاه ارتقا یافته برای موسسه پزشکی از اداره کل اقدام نماید.

توانند نسبت به ارائه خدمات ارتقا تجهیزات تصویربرداری می با رعایت الزامات این ضابطه ،مجاز هایشرکت -2-33

 شده در موسسات پزشکی اقدام نمایند.نصب 

  تجهیزات تصویربرداری  ءارتقا انجامالزامات  -3ماده 

مجزا برای بسته ارتقا  تجهیزات تصویربرداری از  IRCشرکت باید نسبت به ثبت بسته ارتقا و دریافت کد  -1-3

 اداره کل اقدام نماید.

انداردها ، کلیه است و تخصصی وسیله پزشکی مورد ارتقا میباید ضمن آگاهی کامل از استاندارهای عمو شرکت -1-2

ای و مدارك و مستندات فنی مربوطه را در اختیار داشته و توانایی انجام تست و کالیبراسیون وسیله پزشکی سرمایه

 را بر اساس الزامات استانداردهای مربوطه دارا باشد.

تجهیزات ا ارتقو سایر موارد مربوط به  مورد استفاده ارتقابسته  اصالت و کیفیتباید برای اطمینان از  شرکت -1-1

 اید.ارائه نمبه اداره کل اسناد لازم را  ،سط تولید کننده تعیین گردیده استبا اطلاعاتی که توتصویربرداری 

 هایککه ریس کندرا مشخص نماید تا اطمینان حاصل  دستگاه فرآیند نظارت پس از انجام ارتقاباید  شرکت -1-1

 به اندازه کافی کاهش یافته باشد. ارتقااضافی ناشی از 

  به ارتقا تجهیزات را مستند نماید. وطمربصورت گرفته  هایشرکت باید کلیه فعالیت -1-5

 باید با توجه به شرایط ایمنی و عملکرد مطابق با مشخصاتتجهیزات  ارتقابرای واردکننده و ثالث  شرکت -1-6

 اقدام نماید. ،بسته ارتقاسازنده شرکت  اعلام شده و توصیه

برای تایید صحت عملکرد و ایمنی و کلیه به روز  تصویربرداریمشخص شده برای تجهیزات  هایتست -1-7

 انجام گردد. توسط شرکت ایمنی اجباری بایستی هایرسانی
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در رجیحا ت ارتقارا برچسب گذاری نماید به نحوی که برچسب با ذکر تاریخ  ارتقا یافتهباید دستگاه  شرکت -1-8

وی ردر صورت امکان  یک برچسب و همچنین کنار برچسب اصلی سازنده ) بدون پوشاندن برچسب اصلی سازنده(

 قرارگیرد.بسته ارتقا دستگاه 

م های لازم انجاتخباید نسبت به ایجاد شرایط و زیرسا ،پرتوزا تصویربرداریتجهیزات  شرکت جهت ارتقا -1-9

 اقدام نماید.میهای مربوطه در محل شرکت خود بر اساس الزامات سازمان انرژی اتتست

 باشد.نمیالاجرا در محل موسسه پزشکی بند فوق لازمدرصورت انجام فرایند  - 2 تبصره

 

 

 

مدیرکل تجهیزات و ملزومات پزشكی، آقای دکتر سعیدرضا  توسط 02/20/1022تبصره در تاریخ   0ماده و  3این ضابطه در 

 الاجرا است. لازم شروع اجراتصویب شد و از تاریخ شاهمرادی 

 


