
 

 مرکز بهداشت جنوب تهران

برچسب دستگاه های پزشکی و  اطلاعاتراهنمای 

 شناسنامه تجهیزات جدول تکمیل دستورالعمل شیوه

 

گردآوری و  مرکز بهداشتی و درمانیاطلاعات زیر جهت مطالعه و راهنمایی شما در شناخت بهتر تجهیزات پزشکی 

ارائه  را کلی از دستگاه ها و تجهیزات پزشکی و کاربرد آن ها یاین راهنما در بخش اول تعریف .تدوین شده است

افیکی تجهیزات پزشکی پرداخته و اطلاعات و نمادهای گر بر روی میدهد؛ سپس در بخش دوم به برچسب الصاقی

ورالعمل ایمنی و در مورد شرایط نگهداری دستگاه، دستارزشمندی این نمادها اطلاعات  موجود بر آن را شرح میدهد.

نسبت به تکمیل جدول  راهنما، خواهشمندم پس از مطالعه  نصب و راه اندازی آن ارائه میدهد. طکاربری و شرای

 شناسنامه تجهیزات پزشکی مرکز/ پایگاه خود اقدام نمایید.

 :در آیین نامه تجهیزات پزشکی ایران به شکل زیر تعریف میشود وسیله پزشکی 

 

ت، وسایل کاشتنی، مواد، معرفها یا کالیبراتورهای آزمایشگاهی و نرم لاتجهیزات، ابزار، لوازم، ماشین آ هرگونه وسایل،

وسایل جهت حداقل یکی از اهداف زیر ارائه افزارها که توسط تولیدکننده برای انسان به تنهایی یا در تلفیق با سایر 

 :میگردد

 تشخیص ، پایش ، پیشگیری ، درمان و یا کاهش بیماری؛ 

 حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرآیند حیات؛ 

 کنترل و جلوگیری از بارداری؛ 

 ب ایجاد فرآیند سترون کردن ) یا ضد عفونی و تمیز کردن ( وسایل یـا محـیط جهـت انجـام مطلـو

 اقـدامات پزشکی، درمانی و بهداشتی؛

   فراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی به کمك روش های آزمایشگاهی بـر روی نمونـه هـای

 اخذ شده انسانی؛

  تشخیص ، پایش ، درمان ، تسکین ، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت؛ 



  آناتومی یا یك فرآیند فیزیولوژیك تحقیق ، بررسی ، جایگزینی یا اصلاح.   

 برچسب راهنمای دستگاه پزشکی

برای ارائه اطلاعات مربوط به ایمنی و عملکرد و شناسایی وسایل دستگاه های پزشکی، همراه با برچسبی است که 

از اطلاعات بسیار مهمی که بر روی برچسب اصالت دستگاه درج  ارائه شده است.پزشکی به کاربران و یا بیماران 

 د زیر اشاره کرد:میشود میتوان به موار

  یعلامت تجار اینام محصول ، عنوان  -

 یاستفاده و هشدارها در مورد استفاده از دسته خاص طیمحصول ، شرا یاساس اتیمربوط به خصوص اطلاعات -

 شود. یکه در مورد محصول خاص اعمال م یاطلاعات ریسا نیاز مصرف کنندگان و همچن

شده است ، و هشدارها در مورد استفاده از  نییمواد مضر ، که توسط مقررات تع یدر مورد محتوا اطلاعات -

 محصولات خاص. یبرخ

 دیتول خیتار -

 و نگهداری دستگاه یساز رهیذخ طیدر مورد شرا اطلاعات -

 ( یسازنده )مجر یگارانت تعهدات -

 از محصول  منیاستفاده کارآمد و ا طیو شرا نیقوان -

در  یعواقب احتمال نیپس از انقضا ، و همچن خدمات پس از فروش، اظهارات مربوط به  دستگاه یکار عمر -

 صورت عدم اقدام ؛

 یو نگهدار ریتعم نیو همچن انیمشتر یخود را در رابطه با ادعاها فیکه وظا یو آدرس سازنده و شرکت نام -

 دهد. یانجام م

 باشد( یمحصول )اگر منوط به صدور مجوز اجبار نامهیاطلاعات صدور گواه -

 جادیا یبرا یپزشک زاتیتجه یدر برچسب گذار یکیگراف ینمادها استفاده از های بین المللیاستانداردبر طبق 

استاندارد  نیشود. ا یم هیتوص یو خارج یداخل یپزشک یدستگاه ها یبرچسب گذار یبرا کنواختیالزامات 

و  یپزشک زاتیارائه اطلاعات در مورد تجه یکند ، که اغلب توسط سازنده برا یرا مشخص م یکیگراف ینمادها

 شود. یاستفاده م یمختلف مل یمتعدد کلمات به زبان ها یبه ترجمه ها ازیکاهش ن

 

 

 



 نمادهای بین المللی:

 

 .است یدستگاه پزشک كیمورد  نیدهد که ا ینشان ماین نماد 

 

 .(استفاده مکرر ممنوع است یك بار مصرف.)

 

 شرایط زمانی استفاده از دستگاه، 

 تاریخ انقضا

ماه و در  یسال ، دو رقم برا یهمراه است که شامل چهار رقم برا یخینماد با تار نیا

سمت راست آن  ایآن  ریز ایدر کنار نماد  دیبا خیروز است. تار یصورت لزوم ، دو رقم برا

 قرار داده شود.

 

و شود بینماد ترک كیبا  دیهمراه است که با بچ کدنماد با  نیایا لات نامبر،  LOTکد 

 شناسایی را محصولات از دسته آن بتوان تا است تولیدکننده ای دسته کد دهنده نشان

 .کرد

 

بعد  دیدستگاه همراه است که با الینماد با شماره سر نیا - یا شماره سریال شماره ثبت

 .شود یاز نماد علامت گذار نییپا ای

 حروف و ارقام از ترکیبی صورت به معمولاً  دستگاه یك اختصاصی سریال شماره

 .شود می نوشته دستگاه برچسب روی انگلیسی

 

 شماره مدل

 محصول.  كیشماره نوع  ایشماره مدل  ییشناسا یبرا

 .نماد همراه باشد نیبا ا دیشماره نوع محصول با اینماد ، شماره مدل  نیدر کاربرد ا



 

 فعال  یپزشک زاتیتجه یبرا - دیتول خیتار

 

و اطلاعات ارائه شده  ی، برچسب گذار یپزشک یبا برچسب دستگاه ها دیکه با یینمادها

 :یالزامات عموم استفاده شوند 

 استریل

قرار  استریلیزاسیون-یساز سترون ندیدهد که تحت فرآ یرا نشان م یپزشک دستگاه

 .گرفته است

 

 .شده است استریل كیپردازش آسپت یها كیبا استفاده از تکندستگاهی که 

 كیشده آسپت رفتهیپذ یها كیدهد که با استفاده از تکن یرا نشان م یپزشک دستگاه

 .شده است دیتول

 

 شده است. لیاستر لنیات دیدهد که با استفاده از اکس یرا نشان م یدستگاه پزشک

 

تشعشعی یونیزه تابش قرار گرفتن در معرض دهد که با  یرا نشان م یدستگاه پزشک

 شده است. کننده استریل

 

 .شده است لیحرارت خشك استر ایاست و با استفاده از بخار  لیدستگاه استر

 

 .ردیقرار گ آننماد مجاور  ریز ایبعد  دیشماره کاتالوگ با -شماره کاتالوگ 

 

 .دیهشدار! اسناد همراه را بخوان

کند کاربر قبل از مصرف باید دستورالعمل را مطالعه کند و توضیحات سازنده  بیان می



 .بخواند  درباره هشدارها و اقدامات احتیاطی را

 

 دیهمراه با نام و آدرس سازنده مسئول محصول باشد و با دینماد با نیا -تولید کننده 

 ردینماد قرار گ ریز ایبعد 

 

 (n) یکاف شاتیآزما نمونه یدارا

 ).انجام داد تشخیصی یتوان با دستگاه پزشک یمتشخیصی که  شاتیتعداد کل آزما

 .(نمونه ها از بدن انسان گرفته شده اند

 

 .دما اعمال شود نییپا ایممکن است فقط با نشان دادن حد بالا  -دما  تیمحدود

 

 .دیاستفاده را مشاهده کن یدستورالعمل ها

 

 یشناخت ستیخطرات ز

)به  یکیولوژیب یها تیبر اساس فعالکه ممکن است  ینشان دادن اشاره به مواد یبرا

 ستیز طیمح ای اهانی، گ واناتی، ح انسان یبرا (روسیعنوان مثال ، نگه داشتن و

 .خطرناک باشد

 

 .دیمحافظت کن ویواکتیاز منابع گرما و راد

 :/ شرح عملکرد

کاملاً  ایبسته ممکن است خراب شود  اتیمحتو دینشان ده نکهیا یبرا یبسته بند یرو

 .از آنها محافظت شود دیو با زانیونیتشعشعات  ایقابل استفاده باشد در اثر گرما  ریغ

 

  یپزشک یکیالکتر زاتیتجه یو عملکرد اساس یاساس یمنیا یبرا

 محافظ نیزم



جهت محافظت در برابر  یخارج یهاد كیاتصال به  یکه برا ینالیهر ترم ییشناسا یبرا

( محافظ در نظر نیالکترود ارت )زم نالیترم ایدر صورت بروز خطا  یکیشوک الکتر

 .گرفته شده است

 

  یپزشک یکیالکتر زاتیتجه یو عملکرد اساس یاساس یمنیا ی. برایالزامات عموم

 پتانسیل مشترک

 زاتیمختلف تجه یشوند ، قسمتها یبه هم متصل م یکه وقت ییها انهیپا ییشناسا یبرا

 ، ستندین نیزم لیرسانند ، لزوماً پتانس یم لیرا به همان پتانس ستمیس ای

 یمحل وندیپ یعنوان مثال، برا به

 

 یکیالکتر زاتیاستفاده در تجه یبرا یکیگراف ینمادها

 II کلاس زاتیتجه

 II کلاس زاتیتجه یمشخص شده برا یمنیمطابق با الزامات ا زاتیتجه ییشناسا یبرا

 IEC 61140 طبق

 

کننده مطابقت دستگاه  دیاست که توسط آن تول یعلامت گذار یبه معنا "CE علامت"

 ینشان م اروپا هیاتحاد یهماهنگ نیقوان نامه نییآ مندرج در یبا الزامات قابل اجرا را

 .دهد

 

)شبکه  هی( به منبع تغذمیس ایاتصال )به عنوان مثال دوشاخه  لیوسا ییشناسا یبرا

 .اتصال لیوسا یبرا یساز رهیمحل ذخ ییشناسا ای( یاصل

 

 زاتیاستفاده در تجه یبرا یکیگراف ینمادها

 یکی، خطر شوک الکتر اطیاحت

، که خطر شوک  ی، به عنوان مثال ، منبع قدرت جوشکار زاتیتجه ییشناسا یبرا

 .دارد یکیالکتر

 

 دیتشد طیدر مح یمنیا یموارد برا ریو سا یپزشک زاتیروش استاندارد ساخت تجه

 یسیمغناط

 .خطر است یب (MR) یسیمغناط رزونانسدستگاه با قرار گرفتن در محیط با 



 

 یخطرات شناخته شده ا MR طیقرار گرفتن در معرض هر مح جهیکه در نت دستگاهی

رسانا  ریغ یکیشده اند که از نظر الکتر لیتشک یاز مواد MR Safe نداشته باشد. اقلام

 .هستند یسیمغناط ریو غ یفلز ری، غ

 

 طیدر مح یمنیا یموارد برا ریو سا یپزشک زاتیتجه یعلامت گذار یبراروش استاندارد 

 .یسیمغناط دیتشد

 

MR مشروط 

 

 دانیم یبرا طیشده از جمله شرا فیتعر طیدر شرا MR طیدر مح یمنیبا ا دستگاه   

فرکانس  میدان هایبا زمان و  ریمتغ بیش یسیمغناط یها دانی، م كیاستات یسیمغناط

 .ییویراد

 

 طیافراد در مح ریسا ای ی، کادر پزشک ماریب یرا برا یقبول رقابلیکه خطرات غ دستگاهی

 .کند یم جادیا تشدید مغناطیسی

 

 زاتیاستفاده در تجه یبرا یکیگراف ینمادها

 زهیونی ریغ یسیالکترومغناط تابش

 

 

 

 

 

 



 نمونه ای از برچسب دستگاه پزشکی و علائم آن در شکل زیر نمایش داده شده است:

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 با توجه به نوع عملکرد انواع و گروه های مختلف تجهیزات پزشکی

با توجه به عملکرد در رده های مختلفی تجهیزات پزشکی که به صورت امانی در اختیار مرکز شما قرار گرفته است 

 : قرار می گیرند

اسنج عقربه ای، فشارسنج جیوه ای، فش

گوشی فشارسنج دیجیتال، 

افتالموسکوپ، لارینگوسکوپ،پزشکی،

 قدسنج،ترازو،رتینوسکوپ،اتوسکوپ،

، دماسنج طبی،چراغ قوه، آبسلانگ

دماسنج غیر تماسی دیجیتال یا 

ترمومتر، گلوکومتر یا دستگاه تست قند 

 یا پرتابل پالس اکسی متر انگشتی ،خون

 

تجهیزاتی که در معاینه عمومی بیماران مورد 

 استفاده قرار می گیرند.

 

 تجهیزات معاینه 

 

  

 – تخت بیمارستان 

 - ویلچر یا برانکارد 

 –  واکر، عصا )یا هر نوع تجهیزات

 کمکی تحرک(

 – تجهیزات کششی 

 – تشك های تحت فشار 

 – پمپ های انسولین 

 – بالابر بیمار 

 – دستگاه های دیالیز کلیه 

 – مخازن اکسیژن ثابت یا قابل حمل (

 سیلندر گاز اکسیژن طبی(

 – اکسیژن  - دستگاه های تهویه هوا

 ساز

 

 

این دسته از تجهیزات، طول عمر و کیفیت 

که از ویژگی های آن ). ساخت بالایی دارند

دقیق  کیفیتحت کنترل تست های کنترل 

ضد لغزش بودن و میتوان به تایید می شود 

  (اشاره کرد. مقاومت بالا در تحمل بار

برای این وسایل برای استفاده دراز مدت و نیز 

 ایمنی و راحتی بیماران طراحی شده اند. 

 

 

 کی با دوامتجهیزات پزش

ترالی اورژانس، الکتروشوک، پالس اکسی 

ونتیلاتور پرتابل،  کپسول اکسیژن،متر،

علائم  ه عمومی، مانیتورینگست معاین

 ،لارینگوسکوپآمبوبگ،،احیاءتختحیاتی،

 تجهیزات بخش اورژانس 



 ،ابزاربرانکارد ،دستگاه ساکشن

 

یونیت دندانپزشکی، آمالگاماتور، لایت 

،آینه دندان کیور، کویترون، فورسپس

 پزشکی، فرز،آنگل،توربین دندان پزشکی

، دستگاه کمپرسور تابوره، چراغ، ، 

 رادیوگرافی دندان، اتوکلاو دندان

، میکروبراش، شیلد محافظ،  پزشکی

 و ابزارساکشن دندان پزشکی 

و  تجهیزات دندان پزشکی 

تصویربرداری پزشکی 

 دندان

 

بن ماری آزمایشگاهی، دستگاه آنالیزور، 

فلیم فوتومتر، الکترولیت آنالایزر، 

سل کانتر، دستگاه دستگاه سانتریفیوژ، 

فتومتر ) طیف سنج مواد تشکیل دهنده 

خون (، اتوآنالایزر، کیت های 

د، وهآزمایشگاهی تشخیص طبی.

،ترازوی درجه 73 انکوباتور

 ESRآزمایشگاهی،

دستگاه آنالایزر،میکروهماتوکریت،

مقطر آب

 ابزار،اسپکتروفتومتر،ساز،دیونایزر

 

 

این نوع تجهیزات برای تجزیه و تحلیل خون، 

و سایر مواد بیولوژیکی در نظر گرفته ادرار، 

 شده اند. 

 آنالیز کننده های گاز خون 

 تجزیه و تحلیل شیمی 

 وسایل جمع آوری خون 

 آنالیز کننده های الکترولیت 

 شمارنده ی دیفرانسیل 

 تجزیه و تحلیل آزمایش دارو 

 آنالیزرهای انعقادی 

 آنالیزگرهای هماتولوژی 

 تجزیه و تحلیل ادرار 

 سیستم های میکروبیولوژی 

 

 تجهیزات آزمایشگاهی

 

فتال مانیتورینگ ) جنین یاب ) سونی -

 کید ( (

 دستگاه سونوگرافی -

 تخت ژنیکولوژی-

 چراغ معاینه-

 وسایل زنان و زایمان 

 



 ابزار-

 

 

گرم وتراپی، ترازو، وارمر،انکوباتور، فت

، کات ونتیلاتور کننده پای نوزاد،

 خونگیری نوزاد

 

بخش نوزادان و  تجهیزات بخش اطفال

 اطفال

 

 ترالی پانسمان -

 پایه سرم -

 تخت معاینه بیمار -

 ترالی کپسول اکسیژن طبی -

 کپسول اکسیژن طبی -

 پله تخت -

 پاراوان پایه دار یا تلسکوپی -

 چراغ معاینه -

 دستگاه های مانیتورینگ -

شامل:  وضعیت بیمار

 ECGالکتروکاردیوگراف 

 EEG،الکتروانسفالوگرام 

علائم حیاتی،پمپ سرم،  مانیتور

 پمپ سرنگ

هر نوع وسیله که عموما در درمانگاه ها و 

وجود دارد به عنوان وسایل بیمارستان ها 

 عمومی شناخته می شوند.

 وسایل عمومی 

 

 اتوکلاو -

 فور یا آون پزشکی -

دستگاه یا چراغ  -

 اولتراویوله)ماورابنفش(

 

 استریلیزاسیون با حرارت خشك یا بخار

استریلیزاسیون با قرار دادن جسم در معرض 

 یزه کننده) ماورابنفش(تابش یون

تجهیزات سترون سازی و 

 استریلیزاسیون

انواع ظروف و ابزار استیل، پنس، قیچی و 

... 

 ابزار  

 

 برچسب دستگاه ها عناوین عمومی دستگاه ها،  تجهیزات پزشکی، گروه بندی با توجه به موارد ذکر شده در بارهحال 

 و نمادهای گرافیکی بر روی آن ها میتوان جدول شناسنامه تجهیزات پزشکی را تکمیل نمود. 



  

 تهیه و تدوین:                                             

 سارا خائفی                                           

 کارشناس تجهیزات پزشکی                                                               

نام 

 دستگاه/وسیله

مارک، مدل و  بخش کاربر

 مشخصات

 شماره سریال

(SN  یاSerial 

Number کد /)

 اموال

شماره 

دستورالعمل و 

راهنمای کاربری 

 اجرایی

تاریخ 

 نصب/حذف

 توضیحات

)وضعیت بهره 

برداری: فعال، نیمه 

 فعال، معیوب(

 

نام و عنوان 

 عمومی دستگاه

نام  ) -

محصول 

، عنوان 

علامت  ای

 (یتجار

 

بخش های مختلف مرکز / 

 پایگاه بهداشتی درمانی شامل:

 2و  1اتاق پزشك  -

 اتاق واکسیناسیون -

 اتاق اورژانس -

 واحد زنان و مامایی -

واحد غربالگری  -

 نوزادان

 انبار -

 واحد دندان پزشکی -

 واحد آزمایشگاه -

واحد تغذیه و  -

 مراقیبین سلامت

نام مارک:  -

برند و 

تولیدکننده 

 دستگاه

کد  مدل:-

اختصصاصی 

سازنده 

دستگاه به 

انواع مختلفی 

دستگاه از 

پزشکی 

ساخته شده 

جهت کاربری 

 خاص

کشور -

 سازنده

شماره  -

 :s.nسریال:

کد شماره اموال: -

سه رقمی برای 

 شماره اموال های

قدیمی و شماره 

اموال های جدید 

 11دارای کد 

 رقمی می باشند.

در صورت -

وجود راهنمای 

کاربری که از 

طرف واحد 

تجهیزات 

پزشکی در 

اختیار کاربران 

قرار گرفته 

است، شماره 

نامه آن ذکر 

 شود.

ا تاریخ ی-

سال نصب 

و خرید 

 دستگاه

تاریخ یا -

سال حذف 

دستگاه) 

در صورتی 

که دستگاه 

معیوب و 

غیر قابل 

استفاده 

بوده و با 

دستگاه 

جدید 

جایگزین 

شده 

 است.(

آیا دستگاه -

فعال و آماده به 

 کار است؟

آیا دستگاه -

بوده و  معیوب

قابل استفاده 

 نمی باشد؟مجدد 

آیا در صورت -

خرابی دستگاه 

اقدام به تعمیرات 

صورت پذیرفته و 

سابقه تعمیرات 

 موجود است؟

آیا به دلیل بروز -

ات حادثه یا خطر

احتمالی استفاده 

از دستگاه 

متوقف شده 

 است؟


