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پزشکیوسیلهتعریف

اهی و نررم  هرگونه کالا، وسایل، ابزار، لوازم، ماشین آلات،کاشتنی، مواد، معرف،کالیبراتورهای آزمایشگ
دستیابی به یکری  به منظور( به تنهایی یا بصورت تلفیقی با سایر اقلام)افزارها که توسط تولیدکننده 
:از اهداف ذیل عرضه میگردند

و یا کاهش بیماریتشخیص، پایش، پیشگیری، درمان•
حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات•
کنترل و جلوگیری از بارداری•
،درمانی ایجاد فرآیند ضدعفونی و تمیزکاری وسایل یا محیط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشکی•

و بهداشتی
ونه فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی به کمک روشهای آزمایشگاهی بر روی نم•

های اخذ شده انسانی

یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیتجبران وتسکین،•
تحقیق، بررسی، جایگزینی یا اصلاح آناتومی یک فرآیند فیزیولوژیک•



کارشناسی خرید



هزینه های دستگاه



:معیارهای کارشناسی 
سنجیاقتصاد•

دستگاههایتائیدیه/استانداردنوع•
نیازموردهایقابلیتباآنمطابقتودستگاهعملکردیفنی،هایقابلیت•
آنهامفیدعمرپرمصرف،قطعاتوجانبیلوازم•
آنهاتهیهسهولتمیزانونیازموردمصرفیلوازمنوعوتعداد•

زیرساخت های مورد نیاز جهت نصب و راه اندازی دستگاه•
تعداد پرسنل و امکانات مورد نیاز جهت کاربری دستگاه•
امکان به روز نمودن دستگاه•
سوابق استفاده از دستگاه در سایر مراکز و میزان رضایت مندی کاربران•
وآموزش دستگاهسهولت کاربری•
جدول مقایسه ای فنی و بازرگانی•

تجهیزات پشتیبان•
مکاتبات و مجوزها/ کمیته خرید•
دستورالعمل های ابلاغی/ سامانه ستاد/ حمایت از تولید داخل/ نحوه خرید•



مجموعه اقداماتی که از طریق بازرسی مستمر دوره ای به 

بازسازی، نوسازی، پيشگيری از استهلاك، بررسي صحت و دقت خروجي 
دستگاه، تعويض و يا تعمير تجهيزات

می پردازد و هدف آن 

تجهیزات استافزايش عمر مفيد و تضمين بهره وری، كارايي و ايمني 

ضوابط نگهداشت



(Reactive Maintenance)نگهداری و تعميرات واكنشي -1

(Corrective Maintenance)نگهداری و تعميرات اصلاحي-2

(Predictive Maintenance)نگهداری و تعميرات پيشگويانه-3

Condition Based Maintenance

(.Total Productive M)نگهداری و تعميرات بهره ور فراگير-4
.كاربران با ابتکار محوری به امور اوليه نگهداری و تعميرات مي پردازند

با ذاب جسبب ايجاد محيط كاربهينه سازی روابط بين نيروی انساني و تجهيزات
.مي گرددي بالابهره وری و ايمن

(Preventive Maintenance)نگهداری و تعميرات پيشگيرانه-5
Time Based Maintenance

روش سيستماتيک برنامه ريزی و زمان بندی شده جهت انجام امور نگهداشت
(  بر اساس چک ليست) نت پيشگيرانه

انواع سیستم هاي نت



رانه مزایاي نگهداري پیشگی
(PM)

کاهش تعمیرات عمده و اساسی هزینه بر

افزایش طول عمر مفید و کاهش زمان خواب دستگاه

تائید عملکرد مطلوب و دقیق

افزایش کارایی، اثر بخشی، بهره وری و ایمنی

 (مدیریت بودجه و منابع)ها کاهش هزینه

 و مراجعینکاربران افزایش رضایتمندی

ارتقاء کیفیت خدمات

حداقل اطلاعات جهت تهیه  
بازدیدچک لیست 

وضعیت لوازم و اکسسوری ها•
کیفیت اتصالات•
هارعملکرد کلید ها و کنترل•
نمایشگرهاو نشانگرها •
عملکرد با باتری-باتری •
زمین حفاظتی•
عملکرد آلارم•
عملکرد کلی دستگاه•



نگهداشتمفهوم 
کررد  ایمنری و عملکه به منظور اطمینان از اجراییهای روشفرآیندها و کلیه برنامه ها،به 

نه از  ل و تجهیزات پزشکی که شامل ارتقاء سیستم و استفاده بهییصحیح وسامرؤثر و
:باشدو شامل موارد ذیل می اطلاق می گرددباشدوسایل می

فرآیند های نصب و راه اندازی، آموزشهای اولیه. ایجاد شناسنامه/ 1

آزمونهای. تامین برق ایمن/ پذیرش2

کنترل کیفی و. کالیبراسیون3

اسقاط و جایگزینی. 4

برنامه ریزی و اجرای . 5PM

تعمیرات جزئی، کلی و اساسی. 6

انعقاد قراردادهای سرویس و نگهداری. 7

مستند سازی . فرآیندها، خط مشی ها و روش های اجرایی8

تدوین . دستورالعمل کاربری/ لیستچک 9
تحلیل داده ها و . دهیگزارش 01
تدوین و ثبت . هافرم11
هزینه کرد صحیح بودجه/ و سخت افزاریارتقاء نرم افزاری21.
تامین قطعات یدکی. 31
گزارش مشکلات کیفی. حوادث ناگوار/پیگیری فراخوان/ 41
مدیریت نرم افزار جامع تجهیزات پزشکی. 51

برنامه ریزی و اجرای . ادواری و موردیهای آموزش61



مستندات تجهیزات

پزشکیتجهیزات شناسنامه •

 User Manualو نگهداریرویسکاربری سکتابچه •

 Quick Manualمختصرراهنمای کاربری•

Quick referenceسریعکاربری راهنماهای 

)کاربری و فنی(چک لیست نگهداری پیشگیرانه برنامه و 

فنیبازدید برچسب•
مستندات آموزش•

ونگهداری سرویس و مستندات خرید، قرارداد •
تعمیرات انجام شده آموزش و اندازی، راه نصب، سوابق 

برچسب/ گزارشات و سوابق کنترل کیفی و کالیبراسیون•
فراخوان و گزارش حوادث ناگوار/ هاو سوابق فعالیت مکاتبات، هافرم•
وریروز بودن و افزایش بهره به / هزینه سنجی/ مستندات مالی هزینه کرد•

مشی ها و روش هاخط 
انبارش تجهیزات و لوازم مصرفی و نیمه مصرفی

10



نگهداشتبرنامه اجراي 

تامين منابع-الف

تأمين نيروي انساني متخصص-

تأمين فضا و تاسيسات لازم-

و تعميرات( تست ايمني، عملكرد، كاليبراسيون )تأمين ابزار و لوازم آزمون -

مستند سازي و تهيه گزارشات لازم -ب

گيري و ارزيابي اجراي صحيح برنامه نگهداريپايش، اندازه-ج

بازرسي-د

بازرسي وسايل-
بازرسي ادواري-

تست هاي ايمني-

آزمونهاي  عملكرد-

تست هاي كاليبراسيون-

بازرسي داخلي- بازرسي موردي-

بررسي فضا و محيط استفاده از وسيله-

بررسي چگونگي انبارش و حمل ونقل وسايل و تجهيزات-

بررسي چگونگي كاربري وسيله-

بازرسي كاربردي-

اختصاص بودجه و اعتبارات
حمایت مدیران



ایمنی
ی عدم وجود خطرات غیر قابرل قبرول و تبعرات ناشر

ات  وتجهیزاز آن بررای بیمرار، افرراد، محریط، وسرایل
پزشکی و سایر امکانات پیرامونی می باشد

دعملکر
به چگونگی برآورده ساختن اهداف طراحی و تولید

مطلوب در فرآیند دستگاه و قابلیت رسیدن بره نترایج
ینیکی و تشخیص، درمان، تسکین، پایش، تعقیبات کل

می گرددپیگیرری بیمراری اطرلاق



...حفاظت در مقابل خطرات میکرو شوك، ماکرو شوك و : ایمنی الکتریکی-1
ییک منبع الکتریکاتصال حداقل دستگاهها به طور همزمان به ، زمین الکتریکی استاندارد

ضرربه و  ابرر برمقاومرت در  تجهیررزات، استحکام و پایداری مکرانیکی :مکانیکی–ایمنی فیزیکی -2
....نفوذ و نشت مایعات و برابرصدمات مکانیکی، مقاومت در 

ررامطلوب عرردم تررأثیر گررذاری یررا تررأثیر پررذیری ن:ایمنرری امررواج الکترررو مغناطیررسی-3
سیلهبارهای الکترواستاتیکی بر وتخلیرهرثیاتر، تجهیزاتاز یا برالکترومغناطیسی امررواج

فاظرت در  حایمنی در برابر پرتوهای یونیزان و سایر طیف امرواج الکترومغناطیرسی،:ایمنی اشعه-4
(دوزیمتریاز تجهیزات استفاده )...و مقابل پرتوهای ماورای بنفش، اشعه ایکس، گاما

عنروان  ب.....ننرده و  کاسررتریل وعفررونی  شوینده، ضرد حفاظت در مقابل مواد :ایمنی شیمیایی-5
رارتری چررا    کدر شدن فیلترهای حمانیتورینگ، مثال  استفاده از دکونکس سبب تیره شدن صفحات 

...و سیالتیک 
...و جراحیساکشن، ابزار به خصوص در مورد عفونت توسط وسیله انتقال عدم :ایمنی عفونی-6
سرایل و  ومترأثر از کرارکردزیرست تأمین ایمنی محیط پیرامون وسیله و محریط :ایمنی محیط-7

دستگاه های امحاء زبالهمانند تجهیزات 
سایر ووداشراف کامل اپراتور به نکات ایمنی و عملکردی دستگاه در ارتباط برا خ:ایمنی کاربری-8

افراد

انواع ایمنی



(IEC60601-1استاندارد )ایمنی الکتریکی عمومیالزامات مرتبط با 

زمين نمودن صحيح تجهيزات الكتريكيو استفاده از سيستم زمين الكتريكي استاندارد•
ترانسجريان نشتيمستمر كنترل و مرطـوبهـاياستفاده از ترانس ايزوله در محيط•
ي پس از هر بار تعمير و در مراحل بازرس، اوليهانجام تست هاي ايمني تجهيزات قبـل از بهـره بـرداري•
زمين الكتريكيرابط بـرق بـدون سـيممبدل سه سيمه به دو سيمه و عدم استفاده از كابلتبديل عدم •
كـاربراپراتـوري و آمـادگي كامـلآمـوزش پس از از دستگاه استفاده •
ه راههاي مقابله و كاهش ريسك هاي مربوطآموزش پرسنل در تشخيص مـوارد خطـر،•
(...كابل و پروب، )استفاده از اتصالات استاندارد •
سطوح در دسترسروي( الكتـرواسـتاتيكي)جلوگيري از تجمع بارهاي سـاكن الكتريكـي جهت تدابير لازم •
ل يـا آسـيب و از   تجهيزاتي كه قطع و نوسانات برق موجب بروز اختلابرق براي استفاده از تجهيزات پشتيبان •

دست رفتن نمونه هاي حساس مي شود
كمتـرين  احساسسـوختن فيـوز يـا ، در صورت مشاهده جرقهاز دستگاه عدم ادامه استفاده و قطع تغذيه برق •

اثر برق گرفتگي
حـل  ، بوطـه مرنماينـدگي  / سازندهتدوين روش اجرايي اعلام سريع مشكل دستگاه به مسئولين مركز، شركت•

و نگهداري مستندات مرتبط مشكلات مذكور در حداقل زمان ممكن
كنـار  در.. .سيم و پيجـر و  ل مولد تداخلات امواج الكترومغناطيسي ماننـد موبايـل، بـييعدم استفاده از وسا•

تجهيزات الكترونيكي حساس 



كالیبراسیون و كنترل كیفی

ر برا دسرتگاه آزمرونگتوسرط دستگاه اندازه گیری خروجی و بررسی ایمنی و عملکرد 
ا صرحت و دقت معلوم، در شرایط معین و در تمام محردوده مرشخص شرده و مقایسه ب

مرجع استاندارد

اهمیت كالیبراسیون
هش خطای اندازه گیریکا

کاهش هزینه های تعمیراتی
افزایش کیفیت ارائه خدمات

تنظیم تعمیر و 

دستگاهقبولقابلغیرعملکردوایمنیازناشیعیوبرفع:تعمیر•

ایهروشازاستفادهبااستانداردمقداربهدستگاهخروجیمقداررساندن:تنظیم•
سازندهتوسطشدهارائه

سیون شناسایی شرکت های ذیصلاح جهت کالیبرا
و کنترل کیفی

زاتشناسائی، طبقه بندی و اولویت بندی تجهی
 تدوین لیست و برنامه زمان بندی





افراد مجاز به ارائه خدمات فنی

 خارجی یا نمایندگی رسمی ایشان/ کنندگان داخلیتولید

 (ثالث)شرکتهای مستقل خدمات دهنده با مجوز رسمی از اداره کل

 خارجی / به شرط داشتن مجوز از تولیدکننده داخلیخریدار(In house)

محدوده مجاز فعالیت شرکتهای ثالث
تجهیزاتی که از تعهد خدمات پس از فروش تولید کننده یا نمایندگی آن خارج شده است
ده اندتجهیزاتی که فاقد نمایندگی رسمی در کشور بوده و از طریق مجاری قانونی وارد کشور ش
       لاح، تجهیزاتی که تولید کننده آن قادر به ارائه خردمات نبروده و بنرا بره تشرخیص مراجرع ذیصر

ارائه خدمات را نداشته باشندصلاحیت 

معتبرمجوز به روز و /حوزه فعالیت/ شركت هاي ثالثلیست 
www.imed.ir

(اهميت آموزش) نواقص جزئي است به از خرابي هاي دستگاه ها مربوط درصد 70حدود 





لاحاعلام شده از سوي شركت و یا مراجع ذیص

انسیستم فراخو

جمع آوري و عودت دستگاه•
تعويض كامل دستگاه•
تعويض قطعات و بخش هاي معيوب •
اهاصلاح يا ارتقاء سخت افزاري و نرم افزاري دستگ•

اسقاط سازي

مقرون به صرفه نبودن تعمیرات•
عدم ایمنی و عملکرد لازم حین استفاده•
لازم آتیهزینه های •
جایگزینیبودجه لازم جهت میزان •
قدمت دستگاه•

دستگاه اهمیت و حساسیت •
فناوری دستگاه •
م افتادگی و خلل ایجاد شده بر تداوبررسی از کار •

خدمات
(رضایتمندی)نظرات کاربران •



واردكننده/شركت تولیدكنندهتعهدات 

:مستندات

چک ليست های سرويس و نگهداری•
اه شـرايط محيطـي نگهـداری و اسـتفاده از دســتگ •

توصيه شده توسط سازنده
راهنمای استفاده و سـاير مـستندات•

: نگهداري 

سرويس های كارخانه سازنده•
يونتـست كيفي و كالبيراس•

تنظيمات و تعويض قطعات وسيله يا دستگاه مطابق چک ليست كمپاني•

ح عملکرد صحياقدام لازم ديگر جهت اطمينـان از ايمنـي وهرگونه •
مختلفهای قسمتو پيشگيری از خرابي 

يك هفته پس از نصب 

كاربری و نگهداری صحيح دستگاه•در دوسطح:آموزش
فني جهت افراد معرفي شده از طرف مركز به منظـور بهـره   •

PMبرداری چک ليست های 

در غيـر اينوـورت   ( و پيمانکار در يک استانكارفرما )ساعت 24حضور در محل ظرف مدت : تعمیر
صدور فاكتور رسمي سپس مطالبه هزينه–ارائه گزارش كار –ساعت 72

(تهكمتر از يك هف)درصد مبلغ قرارداد بابت هر روز تأخير به عنوان خسارت ...... دريافت •



:قطعات یدكیو ذخیرهتأمین

.ماه گارانتي نمايد6مدت بايد صحت عملکرد قطعات تعمير شده و يا تعويض شده را حداقل بـهپيمانکار 

تحويل قطعات داغي به كارفرما•

ا، ابتدا تعمير، در صورت عدم امکان تعمير با اطلاع كارفرم•
تعويض

رفــ   سـرويس، بـرای نگهـداری،  ذخيره قطعات يـدكي  •
دستگاهعيـوب قابـل پـيش بينـي 

ف بر اساس فراخـواني از طـر  ( سخت افزاری يا نرم افزاری) انجام تغيير و ارتقاء :بهینه سازي
وظـف  بار هزينه ای داشته باشد شـركت م اگر )كمپاني سازنده با اطلاع كارفرما 

(است كارفرما را مطل  سازد

(Up Time): زمان برپایی وسیله یا دستگاه

. درصدی از روزهای سال است كه دستگاه بايد در حال كار يا آماده به كار باشـد 

.باشد90%برپايي دستگاه بر اساس شرايط، با شركت توافق مي شود اما نبايد كمتر از زمـان

ار اختيارات پيمانکمگـر اينکـه خـارج از)از اين ميزان كمتر باشد Up Timeپرداخت خسارت اگر 
(قرار گيردمركز بوده و مورد تأييد 



 (Down Time):زمان خواب وسیله یا دستگاه

.مدت زماني است كه دستگاه بـه علـت نقـص فنـي از  كار بيفتد 

Downمدتنوف:يدكيقطعاتوجودعدم Timeشودمياضافهقراردادمدتبهبايستي.

تأخيرروزهرازایبهآن،برمازادبيفتدكارازمستمرروز15ازبيشعلتيهربهدستگاهچنانچه
اضافهشركتتعهداتبهمازادزمـانبرابـرسـهروز5بـالایومازادزمانبرابردواولروز5در
.گرددمي

كارازایدورهبازديـديـامترقبـهغيرحوادثوبرقوآبقط علتبهسيستمزمانيکهمدت
.شودنميمحسوبدستگاهخوابجزءبيفتد

ملحزمانمدتباشدپيمانکارمحلبهآنانتقالمستلزمدستگاهازقسمتيتعميرچنانچه
محلهبپيمانکارمحـلازآنبرگشتمدتهمچنينوپيمانکارمحلتاآننوبمحلازدستگاه
.شودنميمحاسبهخوابزمانجزءدستگاهنوب

:سرویستحویل سالم دستگاه در پایان 

ی هـا ضمن انجام تست هـای ايمنـي، عملکــرد و كنتــرل  پس از تعمير متعهـد اسـتشركت 
لم بـهـتگاه مزبـور،كـاملاً سـاسرا بـه همـراه دش سرويس و فاكتور مربوطه لازم دستگاه، گزار
.ان تحويل نمايدشكارفرما يا نماينده اي

روز 5ارسال گزارش ظرف مدت 



:برنامه ریزي جهت تامین قطعات یدكی 

دهشقطعاتتعويضبهمنجركهتعميراتيودستگاهعملكرديسوابقبهتوجهبا•
...ولامپباتري،سنسور،مانندقطعاتتخمينقابليامشخصعمرطولبهتوجهبا•
دستگاهريسكسطحواهميت•
دستگاهكاركرداقتصادياهميت•

قطعات یدكی

(ORDER POINT)تعیین نقطه سفارش  •
(متوسط مصرف ماهانه× مدت تهیه کالا+ )ذخیره احتیاطی

:   مثال

عدد                                           100= متوسط مصرف ماهانه 

ماه2= مدت تهیه کالا 

عدد 120=  ذخیره احتیاط  

320 =120( +2*100)

میزان سفارش•
متوسط مصرف ماهانه× فاصله زمانی بین دو سفارش 

: مثال

عدد                                                                               100= متوسط مصرف ماهانه 

ماه5: فاصله زمانی بین دو سفارش

500( =5*100)



:كارشناسان مراكز قرار گیردمدنظر كه بایستی مواردي 

ردشدهذکرمشخرصاتوالزامراتبراانطبراقجهتتحویلهنگامبهکالااولیهبازرسی
تحویلصورتجلسهتهیهوجرانبیلروازمومتعلقراتمربوطه،فاکتور

نتایجهارائباآنمعتبرنمایندگییاسازندهتوسطپذیرشآزمونهایانجامواندازیراهب،نص
خریداربرههمربوطهایگواهیو
وزیانداراه،نصبجهتسازندهسویازشدهاعلاملازمسیساتیاتومحیطیشرایطرعایت

دستگاهمناسبکارکرد
بهرهواندازیراه،نصبصورتجلسهتکمیلومرکرزنمایندهحضوربانهاییتحویل

اساسیتعمیراتجهتتجهیزاتخروج/برداری
 ماه از  18/ گارانتی و وارانتی برای کلیه دستگاهها حداقل یک سال از زمان نصب و راه اندازی

(زمان گارانتی بنابر توافق قابل افزایش است)تحویل زمان 
ماه6حداقل -ضمانت قطعات یدکی نیمه مصرفی
مدت زمان خواب دستگاه به گارانتی اضافه می شود
گاهارائه دفترچه های کاربری، چک لیست های بازدید و آموزش کاربران توسط سازنده دست


