
 ؟تگيشين CE چگًَِ

خضٍه ضوا هحػَلات غَستيىِ دس وٌيذ. هطخع خَدسا ًظش هَسد داسوتيَ اتتذا دس است ًياص CE ًطاى اخز تشاى

 directive تشاسووا  تايسووت هوو  (medical device پضضووى   اسووتجتدْيضات پضضووى  حػووَلات

 directive تشاسوا   ّسوتيذ   تىواس  هطووَ   آصهايطگاّ  فعاليت ى حَصُ دس دسغَستيىِ ًواييذ. الذام 93/42

 للوة  تواتشى  اغغلاحا آى تِ وpacemakerِ ًظيش هحػَلات تشخ  وِ روشاست تِ لاصم ًواييذ. عول 98/79

ض الذام directive385 تشاسا  تايست  ٍ گٌدذ ًو  الزوش فَق تٌذىْاى دستِ اص يه ّيچ دس هيطَد  گفتِ

 تاضذ. ه  واس ى اداهِ تخطثشاى تشيي هْن ٍ تشيي اغل  دايشوتيَ اًتخاب ٍد.

 تِ سا ٍاتستگ  تيطتشيي Annex اًتخاب ًواييذ  اًتخاب سا خَد Annex تايست ه  ضوا وِ ايٌست تعذى گام

Notify Body آى تووووووِ وووووووِ هغلوووووو  ّوووووواى ًْوووووواد توووووووام داسد. ضووووووواNotify   

Boddyاختػاس تِ يا N.B ِّاج آًىِس تواه  دس هيطًَذ  گفتAnnex) ا تشاسا  تلىِ ًويگيشًذ لشاس تاييذ هَسد

  Nando ّوووووووووشاُ ًْوووووووواد ٍ اسٍپووووووووا اتحاديووووووووِ وويسوووووووويَى وووووووووِ سصيووووووووات 

- ّوا  اًىوس  اًوَا   هوَسد  دس گيشًوذ. ج  ه  لشاس تاييذ هَسد خاظ ّاى Annex ًيض ٍ خاظ ّاى دسحَصُ جًاًذٍ(

annex وووووووووووشد.  خووووووووووَاّين غووووووووووحثت خذاگاًووووووووووِ دسهغلثوووووووووو  -ّووووووووووا

-Annex3- 3ى آًىسطووواسُ اص CE mark تووِ سسوويذى تووشاى اخشايوو  ّوواى آًىووس وووِ اسووت تووزوش لاصم (.

 هىثاضذ.(. ساّْا تِ هشتَط 2 آًىس ٍ اساس  الضاهات تِ هشتَط 1 ضواسُ آًىس ضًَذ. ج ه  آغاص 

ًواييذ سيضى عشح خَد تشاى سا واسى هسيش چْاس هيثايست وشديذ  هطخع سا خَد واستشدى آًىس ايٌىِ اص پس

 ضاهل: ايٌوَاسد  

 گَيين. ه  (Technicl  Fileفايلج تىٌيىا  اغغلاحا آى تِ وِ هحػَ  فٌ  پشًٍذُ تْيِ(1

ه اغلوووة دس سا ويفيوووت هوووذيشيت سيسوووتن تايسوووت هووو  ضووووا شوتضووو ويفيوووت: هوووذيشيت سيسوووتن(2

-ّوووووووووووواannex- ّووووووووووووا جآًىووووووووووووس اًتخووووووووووووات  ّوووووووووووواى سوووووووووووويش

اسووتاً تشاسووا  هيثايسووت ويفيووت هووذيشيت سيسووتن ّووا  آًىووس تشخوو  دس ًواييووذ. سوواصى پيووادُ (

 وووِ اسٍپووا اتحاديووِ الضاهووات اسووت روووش تووِ لاصم ضووَد. سوواصى پيووادُ ISO13485الوللوو  توويي داسد

ضوووَد.  پيوووادُ ويفيوووت هوووذيشيت سيسوووتن دسفشهوووت ًيوووض هيطوووًَذ ضوووٌاختmed devِ غالوووة دس

 ًواييذ. [ هشاخعِ ٍتسايت وتاتخاًِ تخص تِ الضاه   ّاى med dev هغالعِ ]خْت

 ًوَد. اضاسُ (vigillance-جٍيژلاًس ًاگَاس حَادث گضاسش ًظام استمشاس تِ هيتَاى هَاسد ايي ًوًَِ

 98/79 هحػووَلات تووشاى عولىووشد اسصيووات  يووا ٍ 93/42directive تشاسووا  توواليٌ  اسصيووات  اخووشاى (3

directiveداد.( خَاّين تَضيح سا هغلة ايي خذاگاًِ دسهغلث  ج 



تىٌي اص خذاگاًِ سشفػل  تعٌَاى وِ است تْتش هحػَ   تشسٍى عولىشد ّاى تست اًدام هغلة ًگاسًذُ ًظش تِ(4

 ضَد؛ ديذُ والفايل

 تاضذ. ه  تىٌيىا  اص تخط  تعٌَاى عولىشدى ّاى تست ًتايح تِ وِ ّشچٌذ

 Notify اوثووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووووش

body اسوتاًذاسّاى  داساى هعوَلا وِ هيذٌّذ لشاس تاييذ هَسد سا خاغ  عاى اصهايطگاُ اسٍپا اتحاديِ دس ّا iso 

 ّضيٌْذاسًذ. ًيض يَسٍ 46000 تا تعضا ٍ تاضٌذ ه  صياد تسياس ّا تست ٍ اصهايطات ايي ّضيٌِ ّستٌذ. 17025

ووتشيي تِ ّاسا ّضيٌِ ايي است تَاًسِ اسٍپا اتحاديِ دس هغل  ّاى ًْاد تا استثاط عشيك اص ويفيت تَسعِ ضشوت

 ًوايذ. تثذيل سيال  تشداضت ضىل تِ ّاسا ّضيٌِ ٍ همذاستشساًذ 

 ًوايذ. ه  تضويي سا ّا ّضيٌِ ووتشيي تَسعِ ويفيت ضشوت

 Notify هغلووو  ًْووواد توووِ عولىوووشد / تووواليٌ  اسصيوووات  ٍ فايووول تىٌيىوووا  اسسوووا  تعوووذى گوووام

Bodyت خْوت  سا تاليٌ  اسصيات  هستٌذات فايل  تىٌيىا  تاييذ اص پس ٍعل  ًْاد تاضذ. ه  هذاسن تشسس  خْت

 هيىٌذ. اسسا  يىپضضه تِ سسس 

 تَسوظ  هويوضى  اًدوام  خْوت  تايسوت  هو   ضووا  ضشوت تاليٌ  اسصيات  هستٌذات ٍ فايل تىٌيىا  تاييذ اص پس

Notify Bodyآٍسيذ. عول تِ سا لاصم الذاهات 

 اص هحػوَ   اًتخاب اسىاى ٍ سفت خَاّذ پيص (Annexج اًتخات  هسيش اسا  تش ضوا ضشوت هحل دس هويضى

آصهواي  تشاى آًشا تَليذ  خظ اص هحػَ  ًوًَِ اًتخاب تا هويض داضت. خَاّذ ٍخَد CE هويض تَسظ تَليذضوا خظ

 ًوايذ. تاييذ سا فايل تىٌيىا  دس هٌذسج ّاى ادعا غحت تا هىٌوايذ اسسا  ش

 گشدد. ه  غادس CE گَاّ  گشدد  تاييذ ّا تست ًتايح ٍ ضَد تشگضاس هَفميت تا هويضى غَستيىِ دس

 


