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ü سرد فادها: 

 KLاناوت و دنوشH انشآ (FDA 510(k)) ا?'<مآ و (MDR) ا7ورا رد یروتلاوگر تامازلا ا+ نا'&جش#اد :یروتلاوگر تاررقم و ا0درادناتسا ا) &%انشآ  
 .دننکH اد]پ ار اهدرادناتسا نیا ا+ لا'RSمویب داوم قیبطت
 یاهەداد ل]لحت و oشزپ داوم ا+ طmترم یاهکسjر Kiا'زرا یارب ISO 14971 درادناتسا زا ەدافتسا رد یدنمناوت :ا0ەداد لDلحت و کس?ر <%ا=زرا
 .دننکH بسک ار uاtشsامزآ

 یاهلدم رد داوم یرا{زاستسjز Kiا'زرا یارب درادناتسا تاشsامزآ یارجا و zارط ه+ رداق نا'&جش#اد :یراLزاستس?ز تاشIامزآ یزاسهGDش
 .دوب دنهاوخ �Kاویح و uاtشsامزآ

 oشزپ یاهدر�را� یارب در�لمع و ��م�ا ،یرا{زاستسjز تامازلا ه+ هجوت ا+ لا'RSمویب داوم zارط و باختنا KLاناوت :لا=STمویب داوم باختنا و Nارط
 .دننکH اد]پ ار فلتخم
 تامازلا قبط یرا{زاستسjز یاهKiا'زرا جیاتن uدشرازگ و یزاسدن�سم ه+ رداق نا'&جش#اد :یروتلاوگر تامازلا قبط Yدشرازگ و یزاسدنVسم
 .دوب دنهاوخ MDR و ISO 10993 دننام یروتلاوگر و �Kوناق

 
ü دوش نایب تاحیضوت رد شزومآ عون ،دوب یلمع-يرظن ای یلمع دحاو هک یتروص رد( :سلاک رد هئارا همانرب و بلاطم سوئر( 

 تاحیضوت سرد هسلج عوضوم هسلج هرامش
  :ا3لا=>;مویب رد نآ ت5م3ا و یرا0زاستس+ز رب یاهمدقم لوا هسلج

 یرا-زاستس)ز ف$#عت
 یرا-زاستس)ز یاهشلاچ و ند5 رب لا$8Aمویب داوم تا89ثأت ا5 34انشآ
 Sشزپ Kدنهم و Sشزپ رد اهلا$8Aمویب فلتخم یاهدرMراK Lررب

 

  MDR) و (FDA 510k یروتلاوگر یا3درادناتسا اBC Dانشآ مود هسلج
 لا$8Aمویب داوم هنیمز رد CE و FDA یاهیروتلاوگر هسXاقم و UVرعم

abتامازلا ح FDA 510(k) سأت دنیآرف وlس 
 FDA و MDR (Annex 8) رد Classification مoهافم Kررب

 

 یرا0زاستس+ز رد کس+ر \Bا=زرا و ISO 14971 لوصا موس هسلج
 اهلا$8Aمویب هعسوت رد نآ تoمها و کس)ر �3ا$زرا ف$#عت
 لا$8Aمویب داوم یارب کس)ر �3ا$زرا ەوحن و ISO 14971 درادناتسا ا5 34انشآ
 یرا-زاستس)ز یاهدنیآرف رد کس)ر �3ا$زرا یزاسه�oش و لoلحت

 

 FDA و MDR رد cشزپ داوم یدنبسلا^ مراهچ هسلج
 FDA و MDR رد Sشزپ داوم یدنبسلاL مoهافم Kررب
 یروتلاوگر یاهمازلا و یرا-زاستس)ز �3ا$زرا ا5 یدنبسلاL طا�ترا
 درادناتسا تامازلا و تارطخ رظن زا فلتخم یاهسلاL هسXاقم

 

 MDR Annex I (Essential Requirements) رد fاسا تامازلا مجنپ هسلج
 Sشزپ داوم یارب MDR زا Annex I رد Kاسا تامازلا Kررب
 تامازلا نیا ا5 لا$8Aمویب داوم قباطت ەوحن
 Kاسا تامازلا ا5 قباطم تلاوصحم زا یدروم هعلاطم

 

 یرا0زاستس+ز \Bا=زرا یارب lومع یا3را5عم مشش هسلج
 یرا-زاستس)ز �3ا$زرا یارب �Aس)ز و 34اoمoش ،89V$Sف یاهراoعم
 �Aس)ز یاهخسا� رب اهنآ 89ثأت و لا$8Aمویب داوم 34اoمoش و �طس تاoصوصخ Kررب
 درادناتسا ¡ا شXامزآ یاهشور UVرعم

 

 یرا0زاستس+ز \Bا=زرا یا3درادناتس و  ISO 10993 متفه هسلج
 نآ فلتخم یاهشخ5 و ISO 10993 یاهدرادناتسا ا5 34انشآ
 ISO 10993 قبط یرا-زاستس)ز �3ا$زرا و تس£ یاهدنیآرف Kررب
LراMیاهدرادناتسا یاهدر ISO 10993 8مویب داوم �3ا$زرا ردA$لا 

 

 \Bاهتلا تارثا fررب و ک5سکوتوتoس یا3تسn متشه هسلج
 34ازباهتلا یاهشXامزآ و کoسکوتوت¨س یاهتس£ حیضوت
 ازباهتلا تارثا �3ا$زرا یارب X¬bامزآ یاهل»تورپ Kررب
 �3اهتلا و کoسکوتوت¨س یاهشXامزآ جیاتن لoلحت و ه$®جت

 

 Btاویح یا3لدم رد یرا0زاستس+ز \Bا=زرا مهن هسلج
 اهتفا5 ا5 لا$8Aمویب داوم لماعت یزاسه�oش یارب 3Vاویح یاهلدم زا ەدافتسا

 



 

 3Vاویح یاهلدم رد لا$8Aمویب داوم ه5 ³ولس و �Aفا5 یاهش²±او Kررب
 3Vاویح یاهلدم زا ەدافتسا یاهشلاچ و UAلاخا تامازلا

xژ=و و vطس \Bا=زرا مهد هسلج
y

 داوم t=c};ف یا3
µژ$و 89ثأت Kررب

¶
 ³ولس تلاماعت رب لا$8Aمویب داوم 89V$Sف و �طس یاه

 یرا-زاستس)ز دوبهب یارب حطس حلاصا یاهشور
LراMس)ز یاهش²±او دوبهب یارب اهششو¸·نان در�A 

 

 ا3تنل�م~ا یارب لا=>;مویب داوم {ارط تامازلا مهدزای هسلج
 مرن یاهتفا3V، 5ادند ،3Vاوختسا یاهتنل«مºا یارب داوم ¹ارط تامازلا
 اهتفا5 و ند5 رب اهتنل«مºا تدم3Vلاوط تارثا Kررب
 هعسوت فلتخم یاهزاف رد اهتنل«مºا �Vمºا و تoفoک �3ا$زرا ەوحن

 

 هسلج
 مهدزاود

 ا3لولس و ا3تفاD رب داوم };ثأت \Bا=زرا
 اهتفا5 و اهلولس ا5 لا$8Aمویب داوم تلاماعت Kررب ەوحن
 اهلولس زیامت و 89ثکت رب داوم تارثا
 اهتفا5 یزاسزا5 و مoمرت دنیآرف رب داوم 89ثأت

 

 ندD رد داوم ه=�جت و ه=�جت یا3دنیارف مهدزیس هسلج
 �Aس)ز در¿لمع رب نآ تارثا و ند5 رد داوم داسف و ه$®جت Kررب
 صاخ یاهدرMراL یارب ەدشل8Aنک ه$®جت ا5 داوم زا ەدافتسا
 �Vمºا رب داوم ه$®جت Áرف تلاوصحم 89ثأت

 

 �tم~ا یا3ش��او اD هلDاقم یا3یژتا>;سا مهدراهچ هسلج
 لا$8Aمویب داوم ربارب رد �Vمºا یاهش²±او
 �Vمºا یاهش²±او ل8Aنک و شهاL یارب اهیژتا8Aسا Kررب
LراMنآ در�A5رد ونان یاهیروانف و اهیدا Lا یاهش²±او شهاºم�V 

 

 یروتلاوگر تامازلا قبط �دشرازگ و تادن�سم \Bا=زرا مهدزناپ هسلج
 CE و FDA رد تÃث یارب اه�3ا$زرا و اهتس£ جیاتن یزاسدنÂسم ەوحن
 ISO 10993 یاهدرادناتسا و یروتلاوگر تامازلا قبط ¡دشرازگ دنیارف
 Sشزپ داوم �3ا$زرا و سlسأت یارب زاoن دروم دانسا ا5 34انشآ

 

 یرا0زاستس+ز رد ەدنیآ یا3زادنامشچ و یدنبعمج مهدزناش هسلج
 سرد یدoلL مoهافم رورم
 یرا-زاستس)ز و لا$8Aمویب داوم هنیمز رد 3Aاقoقحت یاهتصرف و اهشلاچ
 اهیروتلاوگر و اهدرادناتسا ەزوح رد ن$·ن یاهدنور Kررب

 

 
ü یبایشزرا شور: 
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