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 فهرست

 الزمات اساسی -1

 چک لیست الزامات اساسی (1-1

 

ح وسیله -2  شر

 اطلاعات کلی 

 محصول (2-1
ی
 فرم معرف

 حیطه کاربرد (2-2

 جامعه بیماران (2-3

 محدودیت های کاربرد وسیله (2-4

ح اصول عملکرد وسیله (2-5  شر

 لیست لوازم جانب   (2-6

ح اجزا و  (2-7  قطعاتشر

ح تنوع محصولات برحسب سایز و کاربرد محصول (2-8  شر

 کلاسه بندی (2-9

 

 مواد 

 (BOM)لیست واد به کار گرفته  (2-11

 لیست آزمون های روی مواد (2-11

 

 ها 
ی

 ویژگ

 انبارش، حمل و بسته بندی، نصب (2-12

 طول عمر وسیله (2-13
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 مستندات تصدیق و صحه گذاری -3

 لیست استانداردهای بکار رفته (3-1

 استانداردیگزارش آزمون های آزمایشگاهی و  (3-2

 بررسی های کلینیکی (3-3

 (Certificate)گواهینامه ها  (3-4

اسیون (3-5 ی و گواهی کالیی   لیست وسایل اندازه گیر

3-6) Advisory Notice… (vigilance system) 

یکی صحه گذاری (3-7 ی  میکروب  و فیر

یان -شکایات -بازخورد بازار شامل عملکرد محصول (3-8  نظرات مشیر

 زیست سازگاری (3-9

 

 برچسب و مدارک همراه -4

 (Labeling)برچسب  (4-1

 (I.F.U)مدارک همراه وسیله  (4-2

ز ریسک -5  آنالی 

 خلاصه روال مدیریت ریسک )روش اجرابی مدیریت ریسک( (5-1

ی ریسک )فرم تحلیل( (5-2  نتایج آنالیر

 

 اطلاعات تولید -6

 (OPC)فرآیندهای تولید  (6-1

ی کیفیت (6-2 لی تضمیر  اقدامات کنیر

 فرآیندای ویژه و بحرابی  (6-3

 محل طراحی، تولید (6-4
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 ضمائم -7

 ح وسیلهشر   

 اطلاعات کلی 

 محصول1-2
ی
 ( فرم معرف

 محصول
ز
 معرف

کت تولید کننده:   ........................ نام شر

 .................. نام مدیر عامل: 

کتادرس کامل محل   ................................ :شر

:  .................... فکس:  .................. تلفن:   .................... کد پستی

ن ساز مرکزی بیمارستان نام کامل وسیل:  ر  اکسیر

 :مدل 

 ....:  کلاس خطر

........ : UMDNSکد 

ی ، ویژه و اتاق عمل  ( Vacuum )دستگاه تولید خلا حیطه کاربرد:   در مرکز می باشد که این خلا از اتاق مرکزی گازهای طب  یا تاسیسات از طریق لوله کشر گازهای طب  به بخش های بسیر

 .انتقال داده می شود

 تولید مستقل روش تولید: 



43 تعداد صفحات: ..........................شرکت   

 

()ساکشن یمرکز ومیوک لیفا کالیتکن Aشماره بازنگری:  

اخرین تاریخ 
ویرایش: 

28/06/1398  
 TF-01شماره سند: 

 

 

 

4 

ح کامل متعلقات همراه:   ............................... شر

 که در س
ز
ز ماد مصرف  اخت وسیله بکار رفته است: ارائه آنالی 

 امده است BOMدر 

ل کیفز محصول ارائه گردد:   روش کنیی

ل کیفیت آمده است  در سیستم مدیریت کیفیت در روش اجرابی کنیر

 

جهت مشاوره در آماده سازی مستندات فتز محصول) تکنیکال فایل( 

ات پزشکی و دریافت فایل کامل این تکنیکال فایل با شماره  ز تجهی 

 دکیی امید صفرپور تماس حاصل نماید.  09120135205


