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ضًابط، السامات ي وكات ػمًمي پيص فاكتًر ي فاكتًر 

 (5/5/93 مًرخ سًموگارش ) تجُيسات پسضكي
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 امضاء نام سمت 

  مهندس سيد حسين صفوي مدير كل تجهيسات پسشكي تائيد كننده
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  :هدف
آييه وامٍ تجُيسات پسضكي تًليسكىىسگان، صازركىىسگان، يارزكىىسگان، تًزيغ كىىسگان ي ػرضٍ  4،49،44،31بٍ استىاز مًارز 

    كىىسگان تجُيسات پسضكي بٍ مىظًر آگاَي كاربران ملسم بٍ رػايت ضًابط شيل ي ارائٍ اطلاػات لازم زر فاكتًر ي پيص فاكتًر 

 .مي باضىس

 

 : حوزه عملكرد
آييه وامٍ تجُيسات پسضكي استفازٌ مي ضًوس ي َمچىيه  3مًضًع تؼريف يسايل پسضكي، مازٌ ايه ضًابط براي تمام محصًلات 

جُت پيص فاكتًر ي فاكتًرَاي صازر ضسٌ تًسط ضركت َاي تًليسكىىسٌ ذارجي ي زاذلي ي ومايىسگان آوُا ي تًزيغ كىىسگان ي 

بايست وسبت بٍ  زاوطگاَُاي ػلًم پسضكي مي وي يبسيُي است كليٍ مراكس زرما. ػرضٍ كىىسگان تجُيسات پسضكي كاربرز زارز

 .وظارت بر فاكتًرَاي صازر ضسٌ اقسام ومايىس
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 :پيش فاكتور السامات و نكات عمومي
 .زر سربرگ فريضىسٌ باضس .1

 .قيس گرزز فاكتًر زر بالاي برگٍ كلمٍ پيص .2

 .زاراي ضمارٌ سري، تاريد صسير ي مُلت اػتبار باضس .3

 .كامل ذريسار بٍ َمراٌ آزرس ي تلفه قيس گرززوام  .4

 .كارذاوٍ صازر كىىسٌ پيص فاكتًر بٍ َمراٌ آزرس ي تلفه قيس گرزز/وام ضركت .5

وام ، (ابؼاز، مطرصات فىي، كس كاتالًگ/وام زقيق كالا، مسل، سايس) كالا ضرح :زاراي وام ي مطرصات كامل كالا ضامل مًارز .6

  ، تؼساز، قيمت ياحس(IMD:Iranian Medical Device Code)ز محصًل ك تًليسكىىسٌ،وام ، (بروس)تجاري 

 .باضس (مصرف كىىسٌ) ، قيمت كل(مصرف كىىسٌ)

ػلايٌ بر قيمت كليٍ پيص فاكتًرَايي كٍ بٍ ضركتُاي تًزيغ كىىسٌ ي يا ياحسَاي ػرضٍ كىىسٌ ارائٍ مي ضًز : تبصره

 .قيمت مصرف كىىسٌ ويس باضسبايستي زاراي فريش بٍ تًزيغ كىىسٌ يا ػرضٍ كىىسٌ 

اگر پيص فاكتًر بيص از يك برگ زاضت ضمارٌ صفحات قيس گرزز ي زر كليٍ صفحات ضمارٌ ي تاريد پيص فاكتًر ي مُلت  .7

 .اػتبار پيص فاكتًر قيس گرزز

 .پيص فاكتًر بايستي زاراي مُر ي امضا فريضىسٌ باضس .8

 

 :فاكتور السامات و نكات عمومي
 .ززر سربرگ فريضىسٌ باش .1

 .قيس گرزز زر بالاي برگٍ كلمٍ فاكتًر .2

 .زاراي ضمارٌ سري، تاريد صسير ي مُلت اػتبار باضس .3

 .وام كامل ذريسار بٍ َمراٌ آزرس ي تلفه قيس گرزز .4

 .كارذاوٍ صازر كىىسٌ پيص فاكتًر بٍ َمراٌ آزرس ي تلفه قيس گرزز/وام ضركت .5

ابؼاز، مطرصات فىي، كس كاتالًگ، /وام زقيق كالا، مسل، سايس)ضرح كالا : زاراي وام ي مطرصات كامل كالا ضامل مًارز .6

 /.Batch No./ Serial Noتًليسكىىسٌ،وام ، (بروس)، وام تجاري (ػسم استريليتي/وبًزن، استريليتي/يكبار مصرف بًزن

Lot No. ، كس محصًل(IMD:Iranian Medical Device Code)، قيمت كل(مصرف كىىسٌ) تؼساز، قيمت ياحس ، 

 .باضس (مصرف كىىسٌ)

ػلايٌ بر قيمت فريش بٍ  كليٍ فاكتًرَايي كٍ بٍ ضركتُاي تًزيغ كىىسٌ ي يا ياحسَاي ػرضٍ كىىسٌ ارائٍ مي ضًز: تبصره

 .بايستي زاراي قيمت مصرف كىىسٌ ويس باضس تًزيغ كىىسٌ يا ػرضٍ كىىسٌ

ز يك برگ زاضت ضمارٌ صفحات قيس گرزز ي زر كليٍ صفحات ضمارٌ ي تاريد پيص فاكتًر ي مُلت اگر فاكتًر بيص ا .7

 .اػتبار پيص فاكتًر قيس گرزز

 .فاكتًر بايستي زاراي مُر ي امضا فريضىسٌ باضس .8


