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 ٣

  پزشكيواردات وسايل راهنماي سريع 

  

 خير

 خير

 بله

 بله

 بله

 در آيا شركت نمايندگي
  ثبت شده است؟اداره كل

در اداره كلوسيلهآيا
  شده است؟تثب

اجباريوسيله ثبتآيا
است؟

ثبت شركت نمايندگي در 
راهنماي مربوطه (اداره كل 

را از اداره مهندسي و 
 )نگهداري تهيه فرماييد

وسيله پزشكي در اداره ثبت
 )بخش اول (كل

اقدام به واردات بر اساس روال 
 واردات وسايل پزشكي ثبت شده

 )بخش دوم(

ساساقدام به واردات برا
روال واردات وسايل پزشكي 

 )بخش سوم (ثبت نشده

 صدور مجوز ورود

 خير
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 ٤

  بخش اول
  

  ثبت وسايل پزشكي
  مقدمه

اصلاح روال كارشناسـي و ايجـاد بانـك اطلاعـاتي جـامع از وسـايل و                 اداره كل تجهيزات پزشكي در راستاي       
 و با هدف اطلاع رسـاني بـه كـاربران           شور دارند به ك  ورودمجوز   تجهيزات پزشكي، دندانپزشكي و آزمايشگاهي كه     

 اقدام به اجراي طرح بلند مدت ثبـت وسـايل پزشـكي             در سطح كشور و افزايش دقت در بررسي هاي كارشناسي         
 و بـا توجـه بـه         به ترتيب اولويـت     پزشكي جراي طرح به اين ترتيب است كه اداره كل تجهيزات         شيوه ا . مي نمايد 
 مراحـل ثبـت يـك وسـيله پزشـكي را            1 نمودار .ي مختلف را اجباري اعلام مي نمايد       ثبت وسايل پزشك   ضرورت،

همانطور كه در اين شكل مشاهده مي شود پس از بررسي هاي كارشناسي، گـزارش كارشناسـي       . نمايش مي دهد  
گـواهي ثبـت    در كميته تخصصي مربوطه مطرح و در صورت تاييد توسط كميته مـذكور مراحـل ثبـت و صـدور                     

  .ي خواهد شد طوسيله

  
  1نمودار

/ دندانپزشكي/ ات تجهيزات پزشكيادار
 آزمايشگاهي

آيا شركت
نمايندگي ثبت 
است؟ شده  بله

 ثبت وسيله پزشكيتقاضاي

 تاييد مديريت

گواهي ثبت وسيله ارائه 
  به متقاضي

  ارائه تكميل فرم ها و
مدارك مربوطه توسط 

  نمايندگي

تكميل فرمهاي 
  مربوطه و ثبت شركت 

  ثبت وسيله

مدارك ارائه شده 
 ستاكافي 

وسيله از نظر كيفي 
 مورد تاييد است

  بله

  لهگواهي ثبت وسيصدور 

طرح در كميته 
   مربوطهتخصصي

  خير

بررسي كارشناسي 
  مدارك كيفي و فني 

  خير
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 ٥

اشاره به ايـن نكتـه لازم اسـت كـه در            .  روال صدور مجوز ورود را پس از ثبت وسيله نمايش مي دهد            2نمودار  
صورت ثبت وسيله پزشكي مجوز واردات تنها در صورتي صادر مي شود كه گزارشي حاكي از مغايرت وسيله و يـا                     

  . در زمان ثبت وسيله وجود نداشته باشدگواهي ثبتويا شركت نمايندگي با شرايط دريافت شركت توليد كننده 
  

  
  2نمودار

  
  مراحل ثبت وسيله پزشكي

  
  :شركتهاي نمايندگي جهت ثبت وسيله پزشكي به ترتيب مراحل ذيل را بايد انجام دهند

  ) تجهيزات پزشكي كلر بودن شركت در ادارهانامه دشناس(اداره كل تجهزات پزشكيثبت شركت در  -1
 ن كد وسيلهييتع -2
 لاس خطر وسيلهن كييتع -3
 تكميل فرم ثبت وسيله توسط شركت توليدكننده خارجي -4
 به اداره كل توسط شركت نمايندگي و معرفي مسئول فني شركت             به همراه مدارك مورد نياز     ارائه فرم تكميل شده    -5

 ارشناسانجهت پاسخگويي به سوالات فني ك
  

/ دندانپزشكي/ ادارات تجهيزات پزشكي
 آزمايشگاهي

 بله

 تاييد مديريت

 رودصدور مجوز و

  تطابق مدارك و تكميل 
  چك ليست مربوطه

  ثبت آماري

 مشمول بررسي 
 قيمت مي شود؟

تقاضاي واردات وسيله 
  پزشكي ثبت شده

بررسي گزارشهاي رسيده در ارتباط 
  با وسيله و يا شركت نمايندگي

  خير

  كارشناسي قيمت
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 ٦

پس از بررسي كارشناسي فرمها و مدارك ارائه شده و طرح آن در كميته تخصصي مربوطه، در صورت موافقت با در خواست                      
  .ثبت، وسيله مربوطه ثبت و شماره ثبت وسيله طي نامه اي به متقاضي اعلام مي گردد

  
 ثبت شركت در اداره كل تجهزات پزشكي - 1

 اداره كل تجهيزات پزشكي دفترچه راهنماي مربوطـه را از اداره مهندسـي و نگهـداري                  شركت خود در    شناسنامه براي ايجاد 
  .دريافت نماييد

  
 تعيين كد وسيله - 2

هاي وسايل پزشكي و كدهاي منحصر به فرد است كه امكـان تبـادل        اي از عنوان    سيستم كدگذاري وسايل پزشكي مجموعه    
رتبط با وسايل پزشكي از جمله وزارت بهداشت، درمـان و آمـوزش             هاي مختلف م  ها و شركت    اطلاعات مابين مراكز، سازمان   

پزشكي، مراكز درماني، توليدكنندگان داخلي و خارجي، واردكنندگان، قوه قضائيه، وزارت بازرگاني، وزارت صـنايع، گمركـات،                 
  .نمايد فراهم مي... آوري و  وزارت علوم، تحقيقات و فن

ايد نسبت به تعيين كد وسيله مربوطه اقـدام و در هنگـام انجـام عمليـات واردات،                   آن ب  يد كننده خارجي و شركت نماينده     تول
  .از اين كد استفاده نمايند.... ترخيص، توزيع و

  .فرماييد اداره كل تجهيزات پزشكي تهيه  را از» راهنماي كدينگ وسايل پزشكي«جهت تعيين كد وسيله مورد نظر، جزوه 
 

 تعيين كلاس خطر وسيله - 3
 صورت گرفتـه و  بقه بندي وسايل پزشكي گانه مندرج در جزوه راهنماي ط     16جهيزات پزشكي مطابق با اصول      طبقه بندي ت  

 پـايين تـرين     Aوسايل كـلاس    .  قرار مي گيرند   D و   A  ،B  ،Cوسايل پزشكي با توجه به سطح خطر آنها در چهار كلاس            
  . بالاترين سطح خطر را دارا  مي باشندDسطح خطر و وسايل كلاس 

اي توليدكننده و نمايندگي ها بايد قبل از اقدام به ثبت بر اساس ضوابط طبقه بنـدي وسـايل پزشـكي كـلاس خطـر                         شركته
 .وسيله مورد نظر را تعيين نمايند

  . تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي برسدبه تنها زماني نهايي مي شود كه وسيله  خطرتعيين كلاس
  . تهيه فرماييد اداره كل تجهيزات پزشكي  ازرا » راهنماي طبقه بندي وسايل پزشكي«جزوه 

 
 تكميل فرم ثبت وسيله توسط شركت توليدكننده خارجي - 4

هدف از ثبت وسيله پزشكي در اداره كل تجهيزات پزشكي انجام امور كارشناسي كيفـي و ارزيـابي وسـيله پزشـكي از نظـر                         
 )از نظـر كيفـي    (يل پزشكي مجاز به ورود در كشور      ايمني و اثربخشي به صورت دقيق و ايجاد بانك اطلاعات متمركز از وسا            

  .مي باشد
اداره كـل تجهيـزات     مورد تاييـد    در مرحله ثبت وسيله پزشكي توليد كننده خارجي و شركت نمايندگي بايد بر اساس ضوابط                

رخواسـت ثبـت    م د جهت انجام اين كار توليد كننده خارجي وسيله بايد فـر          .  احراز نمايند   ايمني و اثر بخشي وسيله را      پزشكي
   .را تكميل نموده و به همراه مدارك مورد نياز به شركت نمايندگي ارائه نمايد) 1پيوست شماره (كالا 
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 ٧

  تجهيزات پزشكي به اداره كلارائه فرم تكميل شده به همراه مدارك مورد نياز - 5
ه بنـدي شـده، داراي      ممهور نموده و به صورت منظم، دسـت         را فرمها و مدارك فوق الذكر    شركت نمايندگي بايد    

ارائـه   به اداره كـل تجهيـزات پزشـكي       و در سربرگ شركت    به شرح ذيل   طي نامه اي   فهرست محتويات و در زونكن    
  .نمايد

  
  بسمه تعالي

  ..............................جناب آقاي 
  مديركل محترم اداره تجهيزات پزشكي

  
  سلام عليكم

 كـه    را دارك مربوطـه  ، فرم درخواست ثبت وسيله پزشـكي و م ـ        در اداره كل تجهيزات پزشكي    ......... .............احتراما، اين شركت با شماره شناسه     
 ،ارائـه شـده   و مدارك   كليه اظهارت     صحت  ارائه نموده و ضمن تاييد     تكميل شده است  ) نام وسيله ....................(براي...................... توسط شركت 

خواهشمند است دستور فرماييد نسبت به بررسي و ثبت وسيله فـوق اقـدام مقتـضي                 را بر عهده مي گيرد لذا        خلاف واقع ئوليت هرگونه اظهار    مس
  .صورت پذيرد

به عنوان مسئول فني اين شركت جهت پاسخگويي به سوالات فني و علمي كارشناسان آن اداره محتـرم معرفـي                    ................ خانم/همچنين آقاي 
  .مي گردد

  
  نام خانوادگي مديرعاملنام و 

 مهروامضاء شركت
  
  
 در صورت كافي بودن مدارك ارائه شده جهت احراز ايمني و اثربخشي وسيله براي كميته تخصصي مربوطه، ثبت وسـيله                     * 

در غير اينصورت عدم تاييد اعلام و دلايل مربوطه به متقاضي اظهار خواهد             . انجام و گواهي ثبت به متقاضي ارائه خواهد شد        
  .دش
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 ٨

  
  بخش دوم

  
  ل واردات وسايل پزشكي ثبت شدهروا

  
  
 صدور مجوز ورود  -1
  

  : عبارتند ازمجوز ورود وسيله پزشكيمدارك مورد نياز جهت اخذ 
  

به پيوست شـماره     (»جدول مشخصات كالا  «تكميل   و   »فرم درخواست صدور مجوز ورود وسيله پزشكي      « تكميل   -1
 ) مراجعه شود2

ي بايست فرم درخواست صدور مجوز ورود وسيله پزشكي و جدول مشخصات كالا را              متقاضي م : توجه  
  .هرگونه نقص در اين فرمها مي تواند منجر به عودت پرونده گردد. به دقت تكميل نمايد

 
 .  سري كپي از آن6ارائه اصل يا كپي پروفرما بعلاوه  -2

  :پروفرما بايد با مشخصات ذيل ارائه گردد
  . فروشنده باشد در سربرگ شركت-الف
  . آدرس شركت فروشنده، تلفن و فاكس آن قيد شده باشد-ب
  . شماره پروفرما، تاريخ صدور و انقضاي آن مشخص باشد-ج
  . نام متقاضي يا خريدار مشخص باشد-د
  .، نام تجاري، شماره كاتالوگ و شرح كالا بطور دقيق درج شده باشدUMDNS  نام، كد–ه 
  .ريل است قيد گردد در صورتي كه وسيله است-و
 معادل آن در پروفرما قيـد   مربوطه يا در صورتيكه كالا مشمول استاندارد اجباري است شماره استاندارد      -ز

  .گردد
  .قيد شده باشد) Manufacturer(و كارخانه سازنده) Origin( نام كشور سازنده-ح
   وسيله، زمان و مبداء حمل مشخص شده باشد-ط
  . نوع ارز مشخص باشد-ي
  . نام و سمت امضاء كننده پروفرما مشخص شده باشد-ك
  . و امضاء شده باشد به مهر شركت فروشنده پروفرما ممهور-ل

    
  .در پروفرما موجب تسريع در بررسي خواهد شدذكر شماره ثبت كالا : توجه
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 ٩

 مربوطـه يـا      اسـتاندارد  شمارهدر صورتيكه وسيله مشمول استاندارد اجباري است        ( برگ ثبت سفارش تكميل شده     7 -3
 5 در صورتيكه نوع ارز بدون انتقال ارز و حاصل از صادرات اسـت ارائـه                 .) بايد در ثبت سفارش قيد گردد      معادل آن 

 .برگ ثبت سفارش
در صورتيكه واردات توسط متقاضي غير از شركت نمايندگي صورت مي گيرد يك نـسخه معرفـي نامـه از شـركت       -4

 .فاكتور پيوست شود/ تجهيزات پزشكي با اشاره به شماره پروفرمانمايندگي جهت معرفي متقاضي به اداره كل
  

  .يا مركز استفاده كننده از وسيله باشدثبت شده در اداره كل تجهيزات پزشكي متقاضي مي تواند تنها شركت : توجه
 

سـت  پيو(» تعهدنامه واردات وسايل پزشكي ثبت نـشده      « ثبت نشده است شركت نمايندگي بايد        در صورتيكه وسيله   -5
  . طبق تعهدنامه مذكور، مهر و امضاء نموده و پيوست نمايدكليه مدارك موردنياز رارا تكميل و ) 3شماره 

 
جهت آگاهي از وسايل پزشكي كه در حال حاضر ثبت آنها اجباري شده است به اعلاميـه هـاي                    : توجه

  .فرماييدمراجعه  www.imed.ir در سايت صادره از اداره كل تجهيزات پزشكي
  
 
 صدور مجوز ترخيص  -2

  بدون نسخه دوم متقاضي ترخيصصدور مجوز -2-1
اقدام به واردات وسيله پزشكي بدون دريافت مجوز ورود نموده ايد جهت دريافـت مجـوز تـرخيص بايـد فـرم                      در صورتي كه    

  . ددرخواست صدور مجوز ورود را تكميل و به همراه مدارك مورد نياز جهت ترخيص وسيله پزشكي ارائه نمايي
  

 صدور مجوز ترخيص با نسخه دوم متقاضي -2-2
  

  : عبارتند ازمدارك مورد نياز جهت اخذ مجوز ترخيص وسيله پزشكي
  

در صورتي كه قبلا مجوز ورود دريافت نشده است متقاضي بايد فرم اخـذ مجـوز ورود را                  (اصل نسخه دوم متقاضي      -1
  )دريافت و طبق آن اقدام نمايد

 )حمل دريايي است اعلاميه ورود كشتيراني ارائه گردددر صورتيكه ( كپي قبض انبار و بارنامه -2
 گواهي مبداء -3
 :فاكتور بايد با مشخصات ذيل ارائه گردد.  سري كپي از آن2فاكتور به همراه  -4

  . بايد در سربرگ شركت فروشنده باشد-الف
  .تلفن و فاكس قيد گردد،  شركت فروشنده آدرس-ب
  . به شماره فاكتور و تاريخ صدور آن اشاره شده باشد-ج
  . متقاضي يا خريدار قيد شودم نا-د
  .، نام تجاري، شماره كاتالوگ و شرح دقيق مشخصات كالا قيد شودUMDNS نام كالا، كد -ه
  . در صورتي كه وسيله استريل است قيد گردد-و
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  .ليد و انقضاي آن قيد گردد، تاريخ توLot Number در صورتي كه كالا مصرفي است -ز
  . در صورتي كه كالا غير مصرفي است تاريخ ساخت و شماره سريال آن قيد گردد-ح
به تفكيـك اقـلام فـاكتور قيـد         ) Origin(و كشور سازنده  ) Manufacturer( نام كارخانه سازنده   -ط

  .گردد
  .ده فاكتورن نام و سمت امضا كن-ي
  ي شركت فروشنده مهر و امضا-ك
  

  ور موجب تسريع در بررسي خواهد شدذكر شماره ثبت كالا در فاكت: توجه  
  

 .ارائه نامه رسمي در سربرگ شركت و به شكل زير جهت اعلام تقاضاي ترخيص وسيله پزشكي -5
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  

  بسمه تعالي
  ....................................جناب آقاي 

  مدير كل محترم اداره تجهيزات پزشكي
  

  سلام عليكم
احتراما، خواهشمند است نسبت به صدور مجوز ترخيص فاكتور با مشخـصات و سـوابق ذيـل دسـتور لازم                    

  .صادر گردد
    نام وسيله

    شماره و تاريخ پرونده مجوز ورود
    نام شركت ذينفع
    نام شركت سازنده

    شماره و تاريخ پروفرما
    شماره و تاريخ فاكتور

  
  نام و نام خانوادگي مديرعامل شركت

  مهروامضاء
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  بخش سوم

  
   وسايل پزشكي ثبت نشده و ترخيصروال واردات

    
  

  :م مي شوندتقسي دسته سهوسايل پزشكي ثبت نشده به 
 وسايل پزشكي كه ثبت آنها اجباري نيست -1

 وسايل   اين لذا متقاضيان واردات  . در حال حاضر ثبت همه انواع وسايل پزشكي در اداره كل تجهيزات پزشكي اجباري نيست              
  .مي توانند جهت واردات وسايل خود طبق روال مشروح در اين بخش اقدام نمايند

  
 كه در حال حاضر ثبت آنها اجباري شده است به اعلاميـه هـاي               جهت آگاهي از وسايل پزشكي    : توجه

  .فرماييدمراجعه  www.imed.ir در سايت صادره از اداره كل تجهيزات پزشكي
  

 ورود وسيله پزشكي به صورت نمونه - 2
 

 جهت استفاده شخصيهمراه مسافر  پزشكي هوسيلورود  - 3
  

ه روش ثبت وسيله پزشـكي يـا بـدون          ب(كليه شركتهاي متقاضي واردات جهت اخذ مجوز ورود         : توجه
  .بايد داراي شناسنامه در اداره كل تجهيزات پزشكي باشند) ثبت

  
 وسايل پزشكي كه ثبت آنها اجباري نيست  و ترخيصواردات

تعهدنامـه واردات وسـايل     « بايـد    شـركت نماينـدگي   وسايل پزشكي ثبت نشده در اداره كل تجهيزات پزشكي          جهت واردات   
 پيوسـت   ، مهر و امضاء نموده و     تعهدنامه مذكور مدارك لازم را طبق     را تكميل و كليه     ) 3پيوست شماره   (» پزشكي ثبت نشده  

  .نمايد
 وسايل پزشكي ثبت شده در اداره كل  و ترخيصروال واردات (2ساير مدارك بايد مطابق روال توضيح داده شده در بخش 

  .ارائه گردد) تجهيزات پزشكي
  

  . ذكر شده است4 بايد ارائه شود در پيوست CEان تاييديه به عنومستنداتي كه : توجه 
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 ورود وسيله پزشكي به صورت نمونه
 تنهـا تفـاوتي كـه ايـن نـوع      .براي واردات وسيله پزشكي به صورت نمونه كليه مراحل واردات وسيله پزشكي بايد طي شـود             

بـدون داشـتن    مـي توانـد   زات پزشكي وارد كننـده  اداره كل تجهي در صورت موافقتكهواردات با ديگر موارد دارد اين است      
 لازم به ذكر است تنها شركتهاي ثبت شده در اداره كـل تجهيـزات پزشـكي                 . اقدام به واردات وسيله پزشكي نمايد      نمايندگي

 صدور مجوز ورود وسيله پزشكي بـه عنـوان          در كه   عواملي .مي توانند متقاضي واردات وسيله پزشكي به صورت نمونه باشند         
  : عبارتند ازموثر هستندونه نم

 كلاس خطر وسيله -
 ارزش ريالي وسيله -
  تعداد وسيله -
 ميزان نياز وسيله به خدمات پس از فروش -
 هدف از واردات وسيله -

اعلام نمايد و متعهد شـود كـه اقـدام بـه             كتبا هدف از واردات وسيله را        متقاضي واردات وسيله پزشكي به صورت نمونه بايد       
  . ننمايدن اخذ موافقت اداره كل تجهيزات پزشكي بدوفروش وسيله مورد

  
   در منزلجهت استفاده شخصي پزشكي همراه مسافر هوسيلورود 

مسافراني كه به همراه خود وسيله پزشكي به كشور وارد مي كنند در صورتي مي توانند موفق به اخذ مجوز تـرخيص شـوند                         
  :كه

  باشدAدر كلاس وسيله  -1
 و بـه تجـويز       براي كاربرد شخصي و در منزل طراحي شده باشد         ي بالاتر قرار دارد   در صورتي كه وسيله در كلاسها      -2

 ) الزامي استيكي از مراكز درماني معتبر از  متخصص پزشكگواهيارائه (پزشك باشد
  طبق قوانين گمرك به عنوان كالاي همراه مسافر تلقي شود -3
 از نظر كيفي مورد تاييد اداره كل تجهيزات پزشكي قرار گيرد -4
  محدود و بدون مقاصد تجاري باشديله به تعدادوس -5

  
  مدارك مورد نياز جهت ترخيص وسيله پزشكي همراه مسافر

 از يكـي از مراكـز    متخـصص  ارائه گواهي پزشـك    قرار دارد    Aدر صورتي كه وسيله در كلاسهاي بالاتر از كلاس           -1
  درماني معتبر

ودن اصل فاكتور ارائه اصل قبض انبار ظهر نويـسي        و در صورت موجود نب      نسخه كپي از آن    2اصل فاكتور به همرا      -2
ظهر نويسي كارشناس گمرك بايد شامل نام وسيله و مدل آن، كمپـاني             . شده توسط كارشناس گمرك الزامي است     

 .سازنده، كشور سازند و تعداد آن باشد
 كپي قبض انبار -3
  برابر اصلكپي شناسنامه -4
 )لام نياز ادارهدر صورت اع( وسيله  و كاتالوگ هاارائه تاييديه -5
 :ئه نامه تقاضاي صدور مجوز ترخيص به شكل زيراار -6

 



   اداره كل تجهيزات پزشكي– راهنماي ثبت و اخذ مجوز ورود و ترخيص وسايل پزشكي
 

 ١٣

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  ه تعاليبسم
  ...........................جناب آقاي 

  مدير كل محترم اداره تجهيزات پزشكي
  

  سلام عليكم
عدد ......تعداد  ................ و كدملي   ........... صادره از ........ به شماره شناسنامه    .................... اينجانب  احتراما،  
ــود  ......... ( ــد ش ــيله قي ــام وس ــت ) ن ــود  .......................... (....جه ــرح داده ش ــيله ش ــت واردات وس  از )عل
خواهشمند است نـسبت بـه      . نموده ام خريداري  ............................. و كشور ....................................... شركت

دستورات لازم   مي باشد،    ..........................پست/كالاي فوق كه هم اكنون در گمرك      صدور مجوز ترخيص    
  .را صادر فرماييد

آنهـا  /ه هيچ عنـوان اقـدام بـه فـروش آن          بمتعهد ميگردم    تجاري نبودن وسيله فوق       اعلام ضمنهمچنين  
  .ننمايم

  
  نام و نام خانوادگي

  امضاء
  

  :آدرس و تلفن محل سكونت
  

  : كارآدرس و تلفن محل
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  1پيوست 
  

   فرم درخواست ثبت وسيله پزشكي
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1.07 (7/21/2006 6:46 PM) 

 
ISLAMIC REPUBLIC OF IRAN 

MINISTRY OF HEALTH AND MEDICAL EDUCATION 
MEDICAL EQUIPMENT QUALITY AND PRICE REGULATORY DEPARTMENT 

 
APPLICATION FOR A MEDICAL DEVICE REGISTRATION 

 
Device Registration Number  

 (Official use only) 

 
Date(dd/mm/yy)  

     
1. DEVICE NAME 

Device Name as it 
appears on label  

UMDNS Code  

UMDNS Term  

 
 
 

2. NAME AND ADDRESS OF MANUFACTURER AS IT APPEARS ON THE 
LABEL 

Company Name 
Street Address/P.O Box : 
 
City: 
Province/State: 
Postal/Zip Code: 
Country: 

Contact Name and Title : 

Telephone No.:                                                         Fax No. 

E-Mail Address : 
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3. NAME AND ADDRESS OF ORIGINAL EQUIPMENT MANUFACTURER 
(OEM) (if applicable) 

 
Company Name 
Street Address/P.O Box : 
 
City: 
Province/State: 
Postal/Zip Code: 
Country: 

Contact Name and Title : 

Telephone No.:                                                         Fax No. 

E-Mail Address : 

 
4. RGISTRATION APPLICATION TYPE(check one only) 

Single Device  
Medical Device Group  
Medical Device Family  
System  
 
 

5. DEVICE CLASSIFICATION 
 

A  I  I  
B  IIa  II  
C  IIb  III  

IRAN 
Classification 

D  

EU 
Classification 

III  

US FDA 
Classification 

  
 

6. DEVICE CATEGORY 
 
Anesthesiology  Neurology  

Cardiovascular  Obstetrics & Gynecology  
Dental  Ophthalmology  

Ear, Nose & Throat  Orthopedics  
Gastroenterology & Urology  Physical Medicine  

General & Plastic Surgery  Radiology/Imaging  
General Hospital    
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7. DOES THIS DEVICE CONTAIN A DRUG? 
Yes ____     No ____ 

 
IF YES 
Generic Name of Drug: 
Brand / Trade Name of Drug: 
Drug Manufacturer: 

 
 

8. PURPOSE/INTENDED USE 
A description of the medical conditions, purposes and uses for which the device is 
manufactured, sold or represented: [Note: Failure to supply an appropriate level of detail may 
result in the application being rejected.] 
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9. DEVICE DETAIL 
Please provide the following information, as applicable to registration application type, and 
where applicable for each component device, part or accessory.(Add Additional Copy if 
necessary) 
 
Name of Device, Components, Parts and/or Accessories as 

per product label 
UMDNS 

Code 
Model or catalogue 

number 
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10. In addition to items 1 to 9, of the Device Registration Application following 
information are requested, please indicate (X) which of the relevant information 
requirements listed below are included as attachments to this application. For 
details regarding content and format please refer to the GUIDANCE FOR 
“APPLICATION FOR A MEDICAL DEVICE REGISTRATION” 

 
Cover Page  
Executive summary  
Table of contents  
Device Description  
Design Philosophy  
Marketing History  
List of Standards  
Method of Sterilization (if applicable)  
Summary of Safety and Effectiveness Studies (for class C and D only)  
Risk Assessment (for class C and D only)  
Material Specifications (for class C and D only)  
Labeling material  
Quality Management Certificate (ISO 13485)  
FDA Approval  
CE Approval  
 
 

11. I, the Manufacturer of this device, have attached ISO 13485 quality system 
certificate, numbered ______________________________________ issued by a 
recognized Notified Body of European Community by identification number 
________ as objective evidence that the device listed in Item 1 is designed and 
manufactured under a quality system that satisfies ISO 13485 Quality Systems. 

 
I signed and stamped all documents which are attached and hereby certify that the 
information provided on this application and in any attached documentation is correct, 
complete. 
 
Name of Signing Official:_______________________________________ 
 
 

Managing Director  Sales Manager  Title: Regulatory Affairs Manager  Other(Specify):_______________ 
 
Signed: ________________________________          Date:____________ 
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GUIDANCE FOR “APPLICATION FOR A MEDICAL DEVICE REGISTRATION” 
 
Item 1: DEVICE NAME 
 

- UMDNS Code and Title: UMDNS is an international controlled vocabulary for medical devices 
created and maintained by ECRI. It consists of terms (descriptors) and codes for categories of medical 
devices that permit classification and retrieval of information at various levels of specificity. 
For more information, or to license the use of UMDNS, please contact ECRI’s UMDNS department at 
+1 (610) 825-6000, ext. 5524; fax +1 (610) 834-1275; e-mail umdns@ecri.org, or visit ECRI’s Web 
site at www.ecri.org. 

 
Item 4: REGISTRATION APPLICATION TYPE 
 

- A single medical device :  
A medical device that is identified by a unique device name, is sold as a distinct packaged entity 
and does not meet the criteria for a medical device group, a medical device family or a system. It 
may be offered in a range of package sizes, and is represented by a unique device name. Examples 
might include: an acupuncture needle, an aneurysm clip, a larynx prosthesis or dental cement. 
 

- A medical device family : 
Means a group of medical devices that are made by the same manufacturer, that differ only in 
shape, color, flavor or size, that have the same design and manufacturing process and that have the 
same intended use. Examples might include: intra vascular catheters, insulin syringes, feeding 
tubes or vascular access grafts. 
 

- A medical device group:  
Means a medical device comprising a collection of medical devices, such as a procedure pack or 
tray, that is sold under a single name. Examples might include: a denture repair kit, a declotting 
tray, a parenteral administration kit or disposable circumcision tray. 
 

- System:  
Means a medical device comprising a number of components or parts intended to be used together 
to fulfill some or all of the device’s intended functions, and that is sold under a single name and 
are manufactured by the same manufacturer. Examples might include hip prostheses, knee 
prostheses or a computed tomography scanner. 

 
Item 5: DEVICE CLASSIFICATION 
 

- Check classification of device according to European Directive 93/42/EEC or US FDA Rules and 
Iran's Medical Device Classification rules which is defined according to GLOBAL 
HARMONIZED TASK FOCE (GHTF), SG1/N015R22 proposed document (at web site 
www.ghtf.org). 
IRAN has four classes of medical devices which generally correspond to EU’s four classes, as 
illustrated in the following table: 
 

Iranian Medical Device 
Classification 

 European Council Directive 
93/42/EEC (MDD) 

Class D Generally Corresponds to Class III 
Class C Generally Corresponds to Class IIb 
Class B Generally Corresponds to Class IIa 
Class A Generally Corresponds to Class I 

 
 
 
Item 10: 
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- Cover Page : 
 

- Executive summary : 
This section requests summary of all documentation which is provided in one or two pages. 
 

- Table of contents : 
 

- Device Description :  
This section requires a general description of the device, including its principles of operation, and of 
the materials used in its construction and packaging. Each of the functional components of the device 
must be described, with labeled pictorial representation of the device in the form of diagrams, 
photographs or drawings. 
Other information necessary to provide a thorough description of the device must be included. For 
example, for an implant, a description must be provided of the anatomical location of the device in the 
body, including any attachment mechanism for the device. Diagrams, illustrations or photographs of 
the implant in situ should also be supplied. 
The materials used in the device and packaging must be specified. At a minimum, this will include all 
materials in direct contact with the user or patient. However, other materials of a significant nature 
must also be specified. 
If the device contains a medicinal substance or drug, a description of the substance and its technical 
requirements must be provided. 
 

- Design Philosophy :  
This section requests a description of the features that enable the device to be used for the medical 
conditions and purposes for which it is manufactured, sold or represented by the manufacturer. To 
satisfy this requirement, a brief description of the design philosophy and performance specifications 
for the device should be provided, linking them to the claimed indications for use. References and 
comparisons with appropriate previous versions or generations of the device should be presented. A 
tabular format is preferred for this comparison. 
In the event that the use of the device is self-evident to the intended user, the customary or most 
frequent conditions or uses of the device should be summarized. 
This section should include an overview of the purposes and principles of operation for the device and 
a summary of the method of its use and operation, unless these instructions are not required for the 
safe, effective use of the device. Details on the strength of materials and the accuracy, sensitivity and 
specificity of the device should also be supplied. 
The physical aspects of the device, including packaging, operational capabilities and the processing of 
inputs and the resultant outputs, must be provided. This should include a summary comparison of the 
design input parameters (operation specifications) with the resultant performance specifications 
(design output characteristics). 
 

- Marketing History : 
A summary of the marketing history of the device is requested. This would include a summary of 
special access requests made to the Programme and the outcome of these requests. In addition, the 
manufacturer must provide a list of countries where the device is currently being sold and the total 
number of units sold in those countries. A summary of reported problems with the device and details of 
any recalls in those countries is also required. 

 
- List of Standards : 

The manufacturer is required by this section to submit a list of standards applied, in whole or in part 
during the design and manufacture of the device. The full title, version or identifying number, date and 
responsible agency of each standard must be provided in a tabular format. 

 
- Method of Sterilization (if applicable) : 

The manufacturer is requested to provide a description of the sterilization method used and the 
packaging used to maintain sterility. This must include the type of sterilization process, the level of 
sterility assurance and an attestation that the process has been properly validated. 
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- Summary of Safety and Effectiveness Studies (for class C and D only) : 
This section requests a summary of all studies that the manufacturer relies on to ensure that the device 
meets the safety and effectiveness, as well as the conclusions drawn from those studies by the 
manufacturer. This includes a summary of all preclinical physical testing, such as stress, fatigue, wear 
and shelf life, all biocompatibility testing and the results of all animal and previous clinical 
investigations. 
 

- Risk Assessment (for class C and D only) : 
This section requires a risk assessment, comprised of an analysis and an evaluation of the risks 
inherent in the use of the device, as well as the risk reduction measures adopted to satisfy safety and 
effectiveness requirements. 
The manufacturer must identify the individual or organization that carried out the risk analysis. The 
method of risk analysis must be appropriate for the device and the level of risk involved. 

 
- Material Specifications (for class C and D only) : 

This part of the application must provide details of material identifications and specifications, 
including raw materials and components. Information must include complete chemical and physical 
characterization of all component materials. The chemistry and polydispersity of custom-made 
polymers or resins must be provided, such as main chain structure, cross-link density and ratio of co-
monomers. 

 
- Labeling material : 

Labeling materials include: 
o labels on the device and its packaging 
o Instructions for use 
o Other literature or training materials 
o Instructions for installation and maintenance 
o Any information and instructions given to the patient, including instructions for any procedure 

the patient is expected to perform 
 

- Quality Management Certificate (ISO 13485) : 
 

- FDA Approval : 
 

- CE Approval : 
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  2پيوست 
  

  فرم درخواست صدور مجوز ورود وسيله پزشكي
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



1.13 (8/28/2006 12:26 AM) 

  بسمه تعالي
  اداره كل تجهيزات پزشكي

   وسيله پزشكيفرم درخواست صدور مجوز ورود
  

 مشخصات كلي -1
  )در اين قسمت چيزي ننويسيد(

        :نام متقاضي
  :آدرس

  
  :فاكس/ تلفن 

  

    :شماره شناسه در اداره    :نمايندگيشركت 

  :دبيرخانه

    :شندهكشور فرو    :شركت فروشنده
    :فاكتور/تاريخ پروفرما    :فاكتور/شماره پروفرما

  

  :نام تحويل گيرنده

  
 :نوع كالا -2

    مواد و لوازم مصرفي    لوازم جانبي    دستگاه
    قطعات ساخت دستگاه    مواد اوليه خط توليد    قطعات يدكي

      ):نام ببريد(ساير
 
 : كالاگروه -3

    ارشگو    بيهوشي و تنفسي    دندانپزشكي    آزمايشگاهي
    قلب و عروق    گوش و حلق و بيني    چشم پزشكي    اورولوژي

    جراحي عمومي و پلاستيك    ارتوپدي    فيزيوتراپي    مغز و اعصاب
    تصوير برداري و راديو تراپي    تجهيزات بيمارستاني    مصرفي عمومي    زنان و زايمان

      ):نام ببريد(غيره
  

دانـــشگاه /مانســـاز/مركـــز/كتشـــر. …………………) ســـمت( بـــه عنـــوان……………………اينجانـــب 
 و داراي حق امضاء ضمن تكميل فرم حاضر و جدول مربوطـه صـحت اسـناد و مـدارك پيوسـت و                   ………………………

خواهشمند اسـت جهـت انجـام       . مطالب اظهار شده را تاييد نموده و مسئوليت هرگونه اظهار خلاف واقع را به عهده مي گيرم                
  .مراحل قانوني اقدام مقتضي صورت گيرد

   متقاضي و امضاءمهر  
  :محل ارجاعات

1    2    

3    4    

5    6    

7    8    

9    10    

  : ...........................شماره
 : ............................تاريخ



  
  جدول مشخصات كالا

  )در اين قسمت چيزي ننويسيد(  
    شماره دبيرخانه
    تاريخ

  

يف
رد

  

 وسيلهشماره ثبت 
در اداره كل 

  تجهيزات پزشكي

كد 
UMDNS 

كلاس 
خطر 
  وسيله

   و نام وسيله و مدل آن 
  قيمت كل  قيمت واحد  تعداد  نام كشور سازنده  نام شركت سازنده  قيد شده استلا  روي برچسب كابرنامي كه 

1                    

2                    

3                    

4                    

5                    

6                    

7                    

8                    

9                    

10                    

FOB   
   متقاضيمهر و امضاء    كرايه حمل

C&F   
  
  
  



  بسمه تعالي
  

  هنماي تكميل را
  مجوز ورود وسيله پزشكيفرم در خواست 

  
  

 :مشخصات كلي -1
فـاكتور و ثبـت     /موسسه يا مركزي  كه پروفرمـا      /دانشگاه/ شركت  و آدرس   نام :آدرس/نام متقاضي  -1-1

 .سفارش به نام آن صادر شده است
 . داراي نمايندگي شركت سازنده است نام كامل شركتي كه:نام شركت نمايندگي -1-2
 شركتهايي كه به عنوان توليد كننده يا نمايندگي شركتهاي خـارجي اقـدام              : اداره شماره شناسه در   -1-3

به فعاليت مي كنند بايد در اداره كل تجهيزات پزشكي ثبت شده و داراي شناسـه بـوده و شـماره                     
اداره در صورت لزوم فرم ها و راهنماي تـشكيل شناسـنامه شـركت را از                . شناسه اخذ كرده باشند   

 . اخذ نماييديمهندسي و نگهدار
 .فاكتور را صادر نموده است/نام و مليت شركتي كه پروفرما: كشور فروشنده/نام شركت -1-4
   :فاكتور/شماره و تاريخ پروفرما -1-5

  
 :نوع كالا -2

با توجه به نوع كالا يك يا چند گزينه را از ميان دستگاه، لـوازم جـانبي، مـواد و لـوازم مـصرفي،                         -2-1
 يـك   عـات سـاخت دسـتگاه يـا سـاير را انتخـاب نماييـد              قطعات يدكي، مواد اوليه خط توليد، قط      

 .فاكتور مي تواند شامل دستگاه و لوازم جانبي و مواد و لوازم مصرفي آن باشد/پروفرما
 

 :گروه كالا -3
عنوان مصرفي عمومي   . در اين قسمت متقاضي بايد مشخص نمايد كالا در كدام حوزه تخصصي كاربرد دارد             

توجـه  . اشـاره دارد  ... رنگ، آنژيوكت، دستكش جراحي و معاينه، ست سرم و          در اين بند به اقلامي از قبيل س       
شود در صورتي كه مواد و لوازم مصرفي كاربرد تخصصي داشته باشد حـوزه تخصـصي مربوطـه را علامـت                     

  .بزنيد
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



  بسمه تعالي
  

   مشخصات كالاجدولراهنماي تكميل 
  

 و قابـل اسـتفاده جهـت ثبـت آمـاري و بررسـي       واحدفاكتور به شكل /مااطلاعات پروفرهدف از اين جدول پياده سازي      
در صورت هرگونه اشتباه و     . لذا متقاضي محترم بايد نسبت به تكميل صحيح آن دقت نمايد          . كارشناسي پرونده مي باشد   

  . پرونده جهت اصلاح به متقاضي عودت خواهد شدجدولنقصان در تكميل اين 
  

 : ل تجهيزات پزشكي  در اداره كوسيلهشماره ثبت  -1
 بايـد قيـد گـردد در         شماره ثبت مربوطه    در اداره كل تجهيزات پزشكي ثبت شده است،        در صورتي كه وسيله   

 باشد متقاضي بايد وسيله ثبت نشده در صورتيكه. در اين قسمت قيد گردد» ثبت نشده« عنوان  غير اينصورت 
  .نمايدوست  تكميل و پي را» ثبت نشدهي پزشكليتعهدنامه واردات وسا«

 ايـن    تكميـل  در صورتيكه اداره كل تجهيزات پزشكي ثبت وسيله مربوطه را اجباري اعلام كرده است             : توجه
  .الزامي استبخش 

  
 : UMDNSكد  -2

جهت تعيين نوع وسيله پزشكي و امكان تبادل اطلاعات مابين توليدكننـدگان، كـاربران و نظـارت كننـدگان                   
سيستم هاي كدينگ مختلفي ابداع شده است كـه يكـي از آنهـا سيـستم كـدينگ                 قانوني بر وسايل پزشكي     

UMDNS       مي باشد كه توسط موسسه ECRI   كـد  4000اين سيـستم حـاوي بـيش از         .  ارائه شده است 
 شامل عناوين مواد، لوازم و تجهيـزات  UMDNSسيستم .  عنوان مي باشد 9000وسيله پزشكي و بيش از      

  .اهي استپزشكي، دندانپزشكي و آزمايشگ
  : مي توانيدUMDNSبراي تعيين كد 

  .فاكتور نيز قيد نمايد/ از شركت سازنده بخواهيد تاكد مربوطه را مشخص نموده و آن را در پروفرما-الف
  . و ليست مربوطه استفاده نماييدUMDNS از جزوه راهنماي كدينگ -ب
  

توليد و قطعات ساخت دستگاه مـي نماييـد         در صورتي كه اقدام به واردات قطعات يدكي، مواد اوليه           : 1 توجه
قيـد  ....) قطعات يـدكي، مـواد اوليـه   (ابتدا كد وسيله اصلي را انتخاب نموده و ذيل آن يكي از عناوين فوق را    

  .نماييد
كد خاصي در نظر گرفته نشده اسـت         UMDNSدر صورتي كه براي وسيله مورد نظر در سيستم          : 2 توجه

  . گرددقيد» ندارد«به جاي كد، عنوان 
 موضوع ضمن اشاره به كد صحيح بـه          را به اشتباه قيد نمايد     UMDNSدر صورتيكه متقاضي كد     : 3 توجه

پرونده طي نامه اي ضمن اشاره به كـد صـحيح جهـت             در صورت تكرار اشتباه     . اطلاع متقاضي خواهد رسيد   
  .اصلاح فرم به متقاضي عودت خواهد شد

 
 : وسيلهخطر كلاس  -3

  .استفاده نماييد» راهنماي طبقه بندي وسايل پزشكي« وسيله مورد نظر از جزوه خطربراي تعيين كلاس 
  
  

در صورتيكه يك برگ از جدول مشخصات كالا براي قيد نمودن عنـاوين اقـلام كـافي نيـست ادامـه                : توجه
  .عناوين را در فرم ديگري درج نموده و شماره رديف را ادامه دهيد

  



  بسمه تعالي
  

  مجوز ورود وسيله پزشكي اخذ مدارك مورد نياز جهت
  

  :براي بررسي تقاضاهاي صدور مجوز واردات ارائه مدارك ذيل الزامي است
  » فرم درخواست صدور مجوز ورود وسيله پزشكي«تكميل  -1
 »جدول مشخصات كالا«تكميل  -2
 .  سري كپي از آن6 بعلاوه ارائه اصل يا كپي پروفرما -3

  :پروفرما بايد با مشخصات ذيل ارائه گردد
  . در سربرگ شركت فروشنده باشد-فال
  . آدرس شركت فروشنده، تلفن و فاكس آن قيد شده باشد-ب
  . شماره پروفرما، تاريخ صدور و انقضاي آن مشخص باشد-ج
  . نام متقاضي يا خريدار مشخص باشد-د
  .، نام تجاري، شماره كاتالوگ و شرح كالا بطور دقيق درج شده باشدUMDNS نام، كد –ه 
  .رتي كه وسيله استريل است قيد گردد در صو-و
 معـادل آن در پروفرمـا قيـد     مربوطه يـا  در صورتيكه كالا مشمول استاندارد اجباري است شماره استاندارد        -ز

  .گردد
  .قيد شده باشد) Manufacturer(و كارخانه سازنده) Origin( نام كشور سازنده-ح
   وسيله، زمان و مبداء حمل مشخص شده باشد-ط
  .ارز مشخص باشد نوع -ي
  . نام و سمت امضاء كننده پروفرما مشخص شده باشد-ك
  . پروفرما ممهور ممهور به مهر شركت فروشنده و امضاء شده باشد-ل

    
  .ذكر شماره ثبت كالا در پروفرما موجب تسريع در بررسي خواهد شد: توجه

 
ري است شماره استاندارد مربوطه در صورتيكه وسيله مشمول استاندارد اجبا     ( برگ ثبت سفارش تكميل شده     7 -4

 در صورتيكه نوع ارز بدون انتقال ارز و حاصل از صادرات اسـت              .)يا معادل آن بايد در ثبت سفارش قيد گردد        
 . برگ ثبت سفارش5ارائه 

  ازمعرفـي نامـه   يـك نـسخه     در صورتيكه واردات توسط متقاضي غير از شركت نمايندگي صورت مي گيـرد               -5
فاكتور مسئوليت / و ذكر شماره پروفرمارفي متقاضي به اداره كل تجهيزات پزشكي معضمنشركت نمايندگي 

 .كيفيت كالا و خدمات پس از فروش آنرا به عهده بگيرد
 شركت ثبت شـده     يا شركت نمايندگي، دانشگاهها، مراكز درماني استفاده كننده         تنها متقاضي مي تواند  : توجه

  .در اداره باشد
» تعهدنامه واردات وسـايل پزشـكي ثبـت نـشده         «ده است شركت نمايندگي بايد      در صورتيكه وسيله ثبت نش    

طبق تعهدنامه مذكور، مهر و امضاء نمـوده و پيوسـت            مدارك موردنياز را     را تكميل و كليه   ) 3پيوست شماره   (
  .نمايد

  
دره جهت آگاهي از وسايل پزشكي كه در حال حاضر ثبت آنها اجباري شده است به اعلاميه هاي صـا                  : توجه

  . مراجعه فرماييدwww.imed.irاز اداره كل تجهيزات پزشكي در سايت 
  



   اداره كل تجهيزات پزشكي– راهنماي ثبت و اخذ مجوز ورود و ترخيص وسايل پزشكي
 

 ١٦

  
  
  
  

  3پيوست 
  

 تعهدنامه واردات وسايل پزشكي ثبت نشده
 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



1.06(7/25/2006 7:01 PM) 

  مركز مديريت و هماهنگي امور بازرگاني
  اداره كل تجهيزات پزشكي

  
  عهدنامه واردات وسايل پزشكي ثبت نشدهت

 .اين فرم بايد توسط شركت نمايندگي تكميل گردد:  توجه 

  
 و داراي حـق امـضاء ضـمن         ……………………… شـركت . …………………) سمت( به عنوان  ……………………اينجانب  
 و مطالـب    پيوسـت  صحت اسناد و مدارك       رسيده است،   شركت ر در اين تعهد نامه كه به مهر و امضاء         وذكم ارائه كليه تاييديه هاي       حاضر و  تعهدنامهتكميل  

  .ت هرگونه اظهار خلاف واقع را به عهده مي گيرماظهار شده را تاييد نموده و مسئولي
  نام و سمت                    
 مهر و امضاء                    

  :شماره پروفرما  2  :نام متقاضي  1
  :ارزش كالا  4  :نام كالا  3
  :كشور سازندهنام   6  :نام شركت سازنده  5

7  
  خير             )بله( سابفه پيوست گرديد آخرينآيا وسيله مورد نظر در يكسال اخير سابقه ورود داشته است؟           كپي

در صورت نياز به ( نيست 12 و 11، 10در صورتيكه وسيله در يكسال اخير مجوز ورود دريافت نموده است نيازي به تكميل بندهاي : توجه 
  )رك مورد اشاره در بندهاي مذكور مراتب از متقاضي درخواست خواهد شدمدا

   پيوست گرديد..................و تاريخ..............  به شماره  بله             خير          مجوزسطح بندي    آيا وسيله مشمول سطح بندي است؟  8
        بله                 خيرآيا وسيله مشمول استاندارد اجباري مي شود؟     9

  گواهي مطابقت با استاندارد اجباري پيوست گرديدآخرين       :                                          شماره استاندارد اجباري

  پيوست شد          ندارد)           ISO13485(گواهي مديريت كيفيت   10
  ):Scope(امنه كاربرد تاييديهد  :نام موسسه صادر كننده تاييديه

    :شماره گواهي
  :تاريخ انقضاء  :تاريخ صدور

            ندارد         دشپيوست             CEتاييديه   11
   است اين قسمت را تكميل كنيدNBيا ) Notified Body( موسسات معتبر در صورتي كه داراي تاييديه از -الف 

 :NBشماره   :NBنام   :شماره تاييديه
  :تاريخ انقضاء  :تاريخ صدور

 Xبا علامت ( بايد با مشخصات ذيل ارائه شود) قابل قبول استAفقط در رابطه با وسايل كلاس (در صورت ارائه خود اظهاري از شركت سازنده  -ب 
  )مطابقت خوداظهاري ارائه شده را با مشخصات ذيل تاييد كنيد

     اعلام شود مربوطهمطابقت با دايركتيو    نام و آدرس شركت سازنده ذكر شود
     استانداردهايي كه كالا با آن مطابقت دارد و عنوانشماره     كالا قيد شده باشدو مدلنام 

        مهر و امضا شده باشد و سمت امضا كننده مشخص باشد
         نداردشد            پيوست FDAتاييديه   12
  ه پيوست شدتصوير نمونه برچسب وسيل        13



   اداره كل تجهيزات پزشكي– راهنماي ثبت و اخذ مجوز ورود و ترخيص وسايل پزشكي
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  4پيوست 
  

   بايد ارائه شودCEمستنداتي كه به عنوان تاييديه 
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  
  
  
  
  
  
  



   اداره كل تجهيزات پزشكي– راهنماي ثبت و اخذ مجوز ورود و ترخيص وسايل پزشكي
 

 ١٨

   در صورتيكه EEC/93/42طبق دايركتيو 
  قرار داشته باشد و استريل يا وسيله اندازه گيري نباشدIوسيله در كلاس  •

EC Declaration of Conformity 
 ارائه گردد و حاوي اطلاعات ذيل Notified Bodyاين گواهي مي بايست توسط توليد كننده و يا 

  :باشد
 نام و آدرس شركت سازنده .1
 نام و مدل كالا قيد شده باشد .2
  اعلام گرددEEC/93/42مطابقت با دايركتيو  .3
 بقت دارد قيد شودشماره و عنوان استانداردهايي كه وسيله با آن مطا .4
 مهر و امضا شده و سمت امضا كننده مشخص باشد .5

  
  قرار داشته باشد و استريل يا وسيله اندازه گيري باشدIوسيله در كلاس  •

EC Declaration of Conformity and  
Product Quality Assurance System Certificate or 
Production Quality Assurance System Certificate or 
EC Verification Product Testing or 
EC Verification Statistical Sampling 
 

 
  قرار داشته باشدIIaوسيله در كلاس  •

EC Declaration of Conformity and  
Product Quality Assurance System Certificate or 
Production Quality Assurance System Certificate or 
EC Verification Product Testing or 
EC Verification Statistical Sampling 

  يا    
EC Declaration of Conformity and  
Full Quality Assurance System Certificate 
 

  
  قرار داشته باشدIIbوسيله در كلاس  •

CE Type Examination Certificate and 
EC Declaration of Conformity and Product Quality Assurance System Certificate or 
EC Declaration of Conformity and Production Quality Assurance System Certificate or 
EC Verification Product Testing or 
EC Verification Statistical Sampling 
 

  يا    
  

EC Declaration of Conformity and  
Full Quality Assurance System Certificate 

  



   اداره كل تجهيزات پزشكي– راهنماي ثبت و اخذ مجوز ورود و ترخيص وسايل پزشكي
 

 ١٩

  قرار داشته باشدIIIوسيله در كلاس  •
CE Type Examination Certificate and 
EC Declaration of Conformity and Production Quality Assurance System Certificate or 
EC Verification Product Testing or 
EC Verification Statistical Sampling 

  يا
EC Declaration of Conformity and  
Full Quality Assurance System Certificate 
EC Design Examination Certificate 

 
 .علاوه بر موارد فوق مدارك فوق تصوير نمونه برچسب كالا نيز بايد ارائه گردد: توجه 

  
 تجهيزات  وسايل وشكي است و شامل و مربوط به وسايل پزEEC/93/42مدارك فوق براساس دايركتيو : توجه

  .نمي شود) EEC/90/385(و وسايل كاشتني فعال) EEC/98/79(آزمايشگاهي
 
 

  


