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تاریخ اعتبار: به روزرسانی بعدي

 

  نوع مدرك: الزامات 

نام مدرك: الزامات فنی ثبت تجهیزات پزشکی وارداتی

توض�حاتG1, G2نام وس�لهگروەرد�ف

1
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
 � تای�د�ه FDA/PMDA برای واردات از کشور�ای G4مگنتوترا��

2
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
ومغناط�� � درد ال��� �FDA/PMDAسک��

3
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) یونتوفورز�س

4
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
�وترا��  � ر ف�� � آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 60601-2-22 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ� ل��

5
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)اسک�� اپ��� کف �ا

6
� و  �وترا�� �  ف��

توان�خ�� 
ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)ترکشن م�ان��

7ENT حلزون شنوا��FDA/PMDA

8ENTسمعکFDA/PMDA

� ارولوژی و نفرولوژی9 FDA/PMDA �ا آزمون داخ� �مود�ال��
 IEC 60601-2-16  آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.

CRRT FDA/PMDAارولوژی و نفرولوژی10

FDA/PMDA  سنگ شکن درون اندا�ارولوژی و نفرولوژی11
 ممنوع�ت واردات ن�ع نیومات�ک 

(در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

FDA/PMDAFDA/PMDA  سنگ شکن برون اندا�ارولوژی و نفرولوژی12

HIFUFDA/PMDAFDA/PMDA جرا�ارولوژی و نفرولوژی13

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تصف�ه آب RO غ�� پرتا�ل /پرتا�لارولوژی و نفرولوژی14

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)�مپ وکیومارولوژی و نفرولوژی15

�� کف ل�نارولوژی و نفرولوژی16 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تح��ک ال���

ناطفال و نوزادان17 � ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) �ود ا�س��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە �شک گرافاطفال و نوزادان18

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە قدسنج اطفالاطفال و نوزادان19

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت نوزاداطفال و نوزادان20

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) نگهدارندە نوزاداطفال و نوزادان21

� (اندوسکو�� )اندوسکو�� 22 ک�سول اندوسکو�� مشمول الزامات عمو� ث�ت �الا � �اشد.FDA/PMDA س�ستم �ای درون ب��

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 60601-2-24 �ا آزمون داخ�دست�اە انژکتور مادە حاجبب�مارستا�� 23

�لایزر ات�لن ا�سا�دب�مارستا�� 24 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە اس��

�لایزر �خارب�مارستا�� 25 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە اس��

�لایزر گرمای خشکب�مارستا�� 26 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە اس��

�لایزر �لاسماب�مارستا�� 27 دست�اە اس��
 G4 برای واردات از کشور�ای FDA/PMDA تای�د�ه

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.

ات پزش� � ات پزش� واردا�� - ادارە تجه�� � الزامات ف�� ث�ت تجه��

G4                                                           G3
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ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)آتلتب�مارستا�� 28

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ستون سق�� ب�مارستا�� 29

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە �شک مواجب�مارستا�� 30

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ک�سول �الای تختب�مارستا�� 31

نب�مارستا�� 32 � ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) فلوم�� ا�س��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە سا�شن دیواریب�مارستا�� 33

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)س�ستم وکیوم مرکزی ب�مارستانب�مارستا�� 34

یب�مارستا�� 35 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) �شک �س��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە س�ستم احضار پرستارب�مارستا�� 36

وم�ان�� اتاق عملب�مارستا�� 37 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)تخت ال���

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت ژ�نکولوژیب�مارستا�� 38

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت اح�اء (CPR)ب�مارستا�� 39

� ب�مارستا�� 40 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت (صند�) د�ال��

��ب�مارستا�� 41 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت زا�مان ال���

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت اطفال م�ان��ب�مارستا�� 42

��ب�مارستا�� 43 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت اطفال ال���

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت معاینه م�ان��ب�مارستا�� 44

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت   ICU/CCU    م�ان��ب�مارستا�� 45

�� ICU/CCUب�مارستا�� 46 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت ال���

ی م�ان��ب�مارستا�� 47 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت �س��

��ب�مارستا�� 48 ی ال��� ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت �س��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە بران�اردب�مارستا�� 49

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) �مد نگهداری اندوسکو�� ب�مارستا�� 50

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) و�لچر م�ان��ب�مارستا�� 51

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) صند� جرا� چشم پرتا�لب�مارستا�� 52

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە چراغ س�الت�ک پرتا�لب�مارستا�� 53

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە چراغ س�الت�ک ثا�ت 1 قمرەب�مارستا�� 54

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە چراغ س�الت�ک ثا�ت 2 قمرەب�مارستا�� 55

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە چراغ س�الت�ک ثا�ت 3 قمرەب�مارستا�� 56

ن ساز ب�مارستا�� ب�مارستا�� 57 � ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ا�س��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)س�ستم �وای مد��ال ب�مارستا�� ب�مارستا�� 58
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ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ن�دلایزر (معدوم کنندە �نگ و سوزن)ب�مارستا�� 59

ب�مارستا�� 60
دست�اە �� خطرساز ز�اله ب�مارستا�� �ه روش حرارت 

خشک و �خار
(.قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است  T1 در گروە) ممنوع�ت واردات

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)ترازوی اطفالب�مارستا�� 61

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ترکی�� ترازو و قدسنجب�مارستا�� 62

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)مانوم�� ب�مارستا�� 63

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)من�فولد �از�ای ط�� ب�مارستا�� 64

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.دست�اە مولد پرتو فرابنفش جهت ضدعفو�� ب�مارستا�� 65

�اما پروب از کشور�ای G1-G2 مشمول الزامات عمو� � �اشد.FDA/PMDAFDA/PMDAدست�اە �ای پزش� �سته ایپزش� �سته ای66

اسوند ک��ت�شنپوست و ز��ا�� 67 FDA/PMDAFDA/PMDAاول��
اسون�ک)پوست و ز��ا�� 68 اتور اول�� FDA/PMDAFDA/PMDAلیپوسا�شن (آسپ��
� پوست و ز��ا�� 69 FDA/PMDAFDA/PMDAکرایولیپول��
آزمون �ست backflow �ارت��ــــجآزمون داخ�آزمون داخ��ارت��ــــج م�کرون�دل و م�کرو���منت�شنپوست و ز��ا�� 70

FDA/PMDAفرکشنال م�کرون�دل RFپوست و ز��ا�� 71

ومغناط�سپوست و ز��ا�� 72 دست�اە لاغری �ا امواج ال���
FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد 

داخ�
FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ�

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� برای  اند��اسیون لاغریدست�اە رادیوفر�ا�� ز��ا�� پوست و ز��ا�� 73

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.م�کرودرم اب��شنپوست و ز��ا�� 74

ر پوست و ز��ا�� پوست و ز��ا�� 75 � FDA/PMDA �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ� ل��
  IEC 60601-2-22 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G4 ر دایود از کشور�ای � تای�د�ه FDA/PMDA برای واردات ل��

ر دایود در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است. � ل��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)IPLپوست و ز��ا�� 76

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 60601-2-62 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�HIFU پوست و ز��ا�� پوست و ز��ا�� 77

MRI، CT Scan FDA/PMDAFDA/PMDA، آن��وگرا�� تص����رداری78
 تجمیع کنندە (integrator) ن�اشد.

�
، سازندە �� از اجزای اص� دست�اە �اشد و �فا 1- �م�ا��

2- در مورد دست�اە آن��وگرا�� وجود سامانه ث�ت دوز ب�مار و AEC (Automatic Exposure Control) الزا� است.

تص����رداری79
 ،C-Arm ، ، فلوروسکو�� دست�اە �ای رادیوگرا��

، سنجش ترا�م استخوان ا�کس ری ماموگرا��


 تجمیع کنندە 
�
، سازندە �� از اجزای اص� دست�اە (م�ان�ک، تیوب، ژنراتور و دتکتور) �اشد و �فا 1- �م�ا��

 سازندە نرم افزار ن�اشد.
�
(integrator) �ا �فا

2- رادیوگرا�� د�جیتال در گروە T2 قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.

 AEC (Automatic Exposure 3- در دست�اە �ای رادیوگرا�� و ماموگرا�� د�جیتال وجود سامانه ث�ت دوز ب�مار و

Control) الزا� است.

G4 برای واردات از کشور�ای FDA/PMDA 4- تای�د�ه

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە رادیوگرا�� آنالوگ (ثا�ت/م��ا�ل)تص����رداری80
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ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە ماموگرا�� آنالوگتص����رداری81

� تص����رداری82
در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.FDA/PMDA سونوگرا��

� تص����رداری83
FDA/PMDA اندوسونوگرا��

آزمون داخ�آزمون داخ�آزمون داخ�ش�شه ��� تص����رداری84

وئ�د بند/جل�قه/ش�لد ��� تص����رداری85 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)ت��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)تخت � آرمتص����رداری86

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�ون��لاتورمراق�ت و�ژەتنف� و بیهو�� 87
 ISO 80601-2-12 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

(در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد�ای FDA/PMDAFDA/PMDAISO 10651-3 / EN 794-3 �ا آزمون داخ�ون��لاتور ترا�سپورتتنف� و بیهو�� 88

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد�ای FDA/PMDAFDA/PMDAISO 80601-2-79/ISO 80601-2-80 �ا آزمون داخ�ون��لاتور Home careتنف� و بیهو�� 89

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�دست�اە بیهو�� تنف� و بیهو�� 90
ISO 80601-2-13 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد 

(در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDA*FDA/PMDAISO 80601-2-70 �ا آزمون داخ�CPAP/BIPAPتنف� و بیهو�� 91

یتنف� و بیهو�� 92 � ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)�الس ا�� م�� رو م��

FDA/PMDAFDA/PMDA �ا آزمون داخ��الس ا�� م�� دس�� تنف� و بیهو�� 93
ISO 80601-2-61 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

FDA/PMDAFDA/PMDA �ا آزمون داخ��الس ا�� م�� انگش�� تنف� و بیهو�� 94
ISO 80601-2-61 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�پروب �الس ا�� م�� تنف� و بیهو�� 95
آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد ISO 80601-2-61 و برر� صحت و دقت �ارکرد پروب �ا برند�ای دست�اە 

�الس ا�س�م�� که ادعای ساز�اری دارد.

 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAISO 80601-2-55 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�کپنوگرافتنف� و بیهو�� 96

FDA/PMDA اح�ا کنندە ر�وی نیومات�کتنف� و بیهو�� 97
FDA/PMDAدست�اە nCPAP/Bubble CPAPتنف� و بیهو�� 98

تنف� و بیهو�� 99
 � دست�اە �ست عمل�رد ر�وی/�ست قل�� -ر�وی ح��

فعال�ت
FDA/PMDA

وم�� تنف� و بیهو�� 100 FDA/PMDAدست�اە اسپ��

FDA/PMDA �ادی �لت�سموگرافتنف� و بیهو�� 101

FDA/PMDA �ست عمل�رد ر�ویتنف� و بیهو�� 102

FDA/PMDA مان�تور عمق بیهو�� /مان�تور دردتنف� و بیهو�� 103

FDA/PMDAدست�اە ا�� م�� مغزیتنف� و بیهو�� 104
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 تنف� و بیهو�� 105
�

ن ساز خان� � FDA/PMDA �ا آزمون داخ�دست�اە ا�س��
ISO 80601-2-69 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

محدود�ت واردات (در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

ن ساز پرتا�لتنف� و بیهو�� 106 �  آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAISO 80601-2-69 �ا آزمون داخ�دست�اە ا�س��

اسون�کتنف� و بیهو�� 107 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە نبولایزر اول��

ر جرا�جرا� عمو�108 � آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAFDA/PMDAIEC60601-2-22 �ا آزمون داخ� ل��

و�جری (ژنراتور مون��لار/�ای �لار)جرا� عمو�109 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) ال���

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)�ل�ت �ک�ار م�ف (دول�ه/�ک ل�ه)جرا� عمو�110

قلم مون��لار �ک�ار م�فجرا� عمو�111
ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

�فا جهت �ار�رد زنان و زا�مان، درخواست واردات قا�ل برر� � �اشد

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 60601-2-2 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�قلم مون��لار دائ�جرا� عمو�112

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 60601-2-2 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�قلم �ای �لارجرا� عمو�113

 کوترجرا� عمو�114
�

ود خن�� ضد سوخت� ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)ال���

و�ج��الجرا� عمو�115 FDA/PMDAدست�اە �لاسما ال���

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAFDA/PMDAIEC 60601-2-2 �ا آزمون داخ�دست�اە ا�ل�شنجرا� عمو�116

 �ه �مراە دست�اە مجوز دادە � شود.FDA/PMDAدست�اە ا�سداد عروقجرا� عمو�117
�
�ندپ�س �فا

ر چش�چشم118 � FDA/PMDAل��

FDA/PMDA ف�کوچشم119

� چش�� OCTچشم120
FDA/PMDA توموگرا��

FDA/PMDA آن��وگرا�� چشمچشم121

FDA/PMDAفوندوس �مرا �ا قا�ل�ت آن��وگرا�� چشم122
ممنوع�ت وارداتفشارسنج جیوە ایداروخانه ای123

FDA/PMDAFDA/PMDAفشارسنج د�جیتال م�� داروخانه ای124

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 80601-2-30 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�فشارسنج د�جیتال �ازو�� داروخانه ای125
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آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAISO 81060-1 �ا آزمون داخ�Rفشارسنج عق��ه ایداروخانه ای126

FDA/PMDA FDA/PMDA �ا آزمون داخ�انواع دست�اە �مپ تزر�قدست�اە �ای عمو�127
 IEC 60601-2-24 1- آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد 

2-  �مپ تزر�ق �نگ/�م قا�ل�ت �ارکرد �ا برند�ای موجود �نگ و ست �م در کشور را داشته �اشد.

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) دست�اە وارمر �مدست�اە �ای عمو�128

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە تخت اح�اء نوزاددست�اە �ای عمو�129

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە گرمکن ر��اوری نوزاددست�اە �ای عمو�130

 نوزاددست�اە �ای عمو�131
�

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە فتوترا�� خان�

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە انک��اتور ثا�ت نوزاددست�اە �ای عمو�132

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە وارمر نوزاددست�اە �ای عمو�133

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە فتوترا�� نوزاددست�اە �ای عمو�134

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)�اتر � سوزندست�اە �ای عمو�135

136
رادیوترا�� و درمان 

�طان
FDA/PMDAFDA/PMDAدست�اە �ای رادیوترا�� 

137
رادیوترا�� و درمان 

�طان
Positioning ر � در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.ل��

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.) کرایو �ج��ال زنانزنان، زا�مان138

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.فتال دا�لرزنان، زا�مان139

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دست�اە سا�شن و درناژب�مارستا�� 140

Pacemaker, ICDFDA/PMDAFDA/PMDAقلب و عروق141

وشوک قل�� تمام اتومات�کقلب و عروق142 FDA/PMDA و آزمون داخ�FDA/PMDA و آزمون داخ�ال���

ان  آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد IEC 60601-2-4 و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری (از نظر ش�ل م�ج و ج��

ام�دا��)

ی شدە، در �ار نا� 50 ا�م حدا��� 15% و در سایر �ار�ا حدا���  � انرژی تنظ�� و انرژی اندازە گ�� اختلاف مجاز ب��

%35 است .

� دس�� / ن�مه اتومات�کقلب و عروق143 وشوك قل�� FDA/PMDA و آزمون داخ�آزمون داخ�ال���

ان  آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد IEC 60601-2-4 و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری (از نظر ش�ل م�ج و ج��

ام�دا��)

� انرژی انتخا�� و انرژی اظهارشدە �م�ا�� (declared)، در �ار نا� 50 ا�م حدا��� 15% و در سایر  اختلاف مجاز ب��

�ار�ا حدا��� 35% است.
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وشوکقلب و عروق144 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد  FDA/PMDAIEC 60601-2-4 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ��د ال���

Ventricular Assist Device FDA/PMDAFDA/PMDAقلب و عروق145

و�اردیوگرافقلب و عروق146 ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)ال���

و�اردیوگرافقلب و عروق147 �لاسیون)آزمون داخ�آزمون داخ��ا�ل ال��� آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد AAMI ANSI EC53  (�ا�ل از ن�ع CF و دارای حفاظت در برابر دفی��

و�اردیوگرا�� قلب و عروق148 ود �ک�ار م�ف ال��� آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAAAMI ANSI EC12 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�ال���

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد  FDA/PMDAFDA/PMDAIEC 60601-2-25 �ا آزمون داخ��ست ورزشقلب و عروق149

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAIEC 80601-2-30 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ� �ول�� فشار خونقلب و عروق150

FDA/PMDA �ول�� ECGقلب و عروق151

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد�ای  AAMI ANSI BP22 و FDA/PMDAIEC 60601-2-34 �ا آزمون داخ�FDA/PMDA �ا آزمون داخ�ترا�سدیو� فشارقلب و عروق152

IVUSFDA/PMDAFDA/PMDAقلب و عروق153

FDA/PMDAFDA/PMDAآترکتو�قلب و عروق154

� قلب و عروق155
 ا�و�ارديوگرا��

FDA/PMDA �ا آزمون داخ� و ارز�ا�� 

عمل�رد
IEC60601-2-37 آزمون داخ� در تطابق �ا  استاندارد

FDA/PMDA مان�تور �مودينام�ك قلبقلب وعروق156

�ولوژی قلبقلب وعروق157 � وف�� FDA/PMDA ال���
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FDA/PMDAFDA/PMDA کرایوا�ل�شن قل�� قلب وعروق158

ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)مان�تور علائم ح�ا�� قلب وعروق159

FDA/PMDAFDA/PMDA اس��مولاتور�ای �اشت�� مغزی/ نخا�/ عصب وا�مغز و اعصاب160

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAFDA/PMDAIEC 60601-2-2 �ا آزمون داخ��ا�ش درد �ا RF (می��مال این����و)مغز و اعصاب161

در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.EEG / EMGFDA/PMDAمغز و اعصاب162

FDA/PMDAFDA/PMDA تح��ک مغناط�� مغز /ترا�س کران�المغز و اعصاب163

� خوابمغز و اعصاب164 FDA/PMDAآنال��

� بیهو�� مغز و اعصاب165 FDA/PMDAدست�اە مان�تور عص�� عضلا�� ح��

مغز و اعصاب166
� عمل/مان�تور عص��  دست�اە مان�تور اعصاب ح��

� بیهو��  عضلا�� ح��
FDA/PMDA

FDA/PMDAFDA/PMDAدست�اە اس��مولاتور نخا�/مغزی/عصب وا�مغز و اعصاب167

FDA/PMDAدست�اە محرک �� اخت�اری ادراریمغز و اعصاب168

FDA/PMDAدست�اە محرک عضلهمغز و اعصاب169

FDA/PMDAFDA/PMDAدست�اە محرک �اشت�� مغزی/نخا�مغز و اعصاب170

وشوک مغزیمغز و اعصاب171 FDA/PMDAFDA/PMDAدست�اە ال���
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FDA/PMDAدست�اە عصب �ابمغز و اعصاب172

FDA/PMDAدست�اە مان�تور�نگ فشار داخل جمجمه ایمغز و اعصاب173

FDA/PMDAدست�اە دا�لر عروق مغزمغز و اعصاب174

FDA/PMDAدست�اە سنجش فعال�ت مغزیمغز و اعصاب175

FDA/PMDAدست�اە Navigationمغز و اعصاب176

FDA/PMDAدست�اە مغز ن�اری مغناط��مغز و اعصاب177

ودمغز و اعصاب178 FDA/PMDAدست�اە ث�ت م�کرو ال���

FDA/PMDAدست�اە کرایو مغز و اعصابمغز و اعصاب179

FDA/PMDAدست�اە VNG/ERG/EOGمغز و اعصاب180

آزمون داخ� در تطابق �ا  استاندارد FDA/PMDAIEC60601-2-10 �ا آزمون داخ�دست�اە ت�س/محرک طب سوز�� مغز و اعصاب181

FDA/PMDAدست�اە ک�سول جرا�مغز و اعصاب182

بیوف�د�ک/نورو ف�د�کمغز و اعصاب183
FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد 

داخ�
FDA/PMDA
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  نوع مدرك: الزامات 

نام مدرك: الزامات فنی ثبت تجهیزات پزشکی وارداتی

توض�حاتG1, G2نام وس�لهگروەرد�ف G4                                                           G3

184
 �ای ارولوژی 

�
م��

نفرولوژی


ب�مارستا�� 185
1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد�ای ISO 15882- ISO11140-1 و ISO 11138-1 و �ا تای�د�ه 

FDA/PMDA برای اند��اتور�ا

2- گزارش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد U.S.P-N.F 22 برای مواد جاذب دی ا�س�د ک��ن بیهو�� 

� �ا �لاس خطر Bو Cقلب و عروق186 و�ش��  این��
1-گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط) 

2-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� برای �الا�ای �اشت�� 

PVC 3- گزارش آزمون �م�ا�� گ��د مد��ال مواد اول�ه برای �الا�ای �اشت�� از ج�س

� �ا �لاس خطر Dقلب و عروق187 و�ش��  این��

1-گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط) 

2- ط�ح در �میته تخص� درصورت لزوم 

، مقالات عل� و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری، �follow upای انجام شدە برای �الا�ای  3-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا��

�اشت�� 

4- گزارش آزمون م�ان�� �م�ا�� در تطابق �ا استاندادر ASTM F 2079 برای �الا�ای �اشت�� 

188
 �ای تخص� 

�
م��

مغز و اعصاب
C,D ا �لاس خطر� � و�ش��  این��

1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)

، مقالات عل� و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری، �follow upای انجام شدە برای �الا�ای  2-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا��

�اشت�� 

3-  گزارش آزمون م�ان�� �م�ا�� در تطابق �ا استاندادر ASTM F 2079 برای �الا�ای �اشت�� 

189
ملزومات اندوسکو�� 

و اندو�جری


1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)

C 2-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� برای �الا�ای �لاس خطر

FDA/PMDA -2 �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� برای گروە �الا�ای ذ�ل که از کشور�ای G3 �ا G4 درخواست واردات دارند

�� �کتو�-�موستات-س�ستم ب�ل�اری ERCP- د�لاتور�ا-تیوب آندوسکو�� - اس�نت �ای گوار�� - لوازم م��� 

اسوند تنف� وسکو�� - اول�� اسوند- لوازم م��� این�� اول��

190
پروتز�ا (ل�ن، زانو و 

شانه)


 �� � 1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، آزمون ف��

� مواد، مدی��ت ر�سک ، گزارش آزمون آنال�� �لی�� و م�ان��، اس��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3- واردات ست ابزار جا�گذاری از �مان �م�ا�� تول�دکنندە پروتز

 �مزمان برای �ک حوزە �الا�� 
�

� ب�ش از �ک نمایند� کت �ای وارد کنندە و توز�ــــع کنندە پروتز، مجاز �ه داش�� ��  -4

 واردا�� در حوزە محصولات تول�دی خود ن�س�ند.
�

� نمایند� � مجاز �ه داش�� کت �ای تول�دی ن�� نبودە و ��

ال�ا، آلمان، نروژ و ان�لستان �ا ن�خ رو�ژن  ی پروتز�ای پرا�مری زانو ول�ن (از 5 کشور سوئد، اس�� 5 - گوا� رج�س��

حداقل 5 ساله  ز�ر 3% �ا 10 ساله ز�ر 5 درصد)  

6 -دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

ورت واردات پروتز�ای رو�ژن جهت �ش�ی�ا�� پروتز�ای پرا�مری ��  -7

8 - ط�ح در �میته تخص� در صورت عدم  ارائه �ر �ک از الزامات فوق

 - ادارە ملزومات پزش�
�

ات پزش� واردا� � الزامات ف�� ث�ت  تجه��

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ�



 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�
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    نگارش: 3                         

تاریخ شروع اجرا: 1400/08/24    
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  نوع مدرك: الزامات 

نام مدرك: الزامات فنی ثبت تجهیزات پزشکی وارداتی

توض�حاتG1, G2نام وس�لهگروەرد�ف G4                                                           G3

191
ا�م�لنت �ای ارت��دی 

تروما
(.قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است  T1 در گروە) ممنوع�ت واردات

192
ا�م�لنت �ای ارت��دی 

فک و صورت


 �� � 1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، آزمون ف��

� مواد، مدی��ت ر�سک ، گزارش آزمون آنال�� �لی�� و م�ان��، اس��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا��                 

3- واردات ست ابزار جا�گذاری از �مان �م�ا�� تول�دکنندە ا�م�لنت

 �مزمان برای �ک گروە �الا�� نبودە و 
�

� ب�ش از �ک نمایند� کت �ای وارد کنندە و توز�ــــع کنندە مجاز �ه داش�� �� - 4

 واردا�� در حوزە محصولات تول�دی خود ن�س�ند.
�

� نمایند� � مجاز �ه داش�� کت �ای تول�دی ن�� ��

اس�این193

 
د 1- ممنوع�ت ث�ت و واردات س�ستم ت�ب�ت کنندە (ف�کس�شن) اس�این که مشا�ه تول�د دارد و در گروە T1 قرار � گ��

�لی�� (  2- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، اس��

� مواد، مدی��ت ر�سک �ل بودن �الا )، م�ان��، گزارش آزمون آنال�� در صورت اس��

 3- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

4-  واردات ست ابزار جا�گذاری از �مان �م�ا�� تول�دکنندە ا�م�لنت

 �مزمان برای �ک گروە �الا�� نبودە و 
�

� دو نمایند� کت �ای وارد کنندە و توز�ــــع کنندە، مجاز �ه داش�� �� - 5

 واردا�� در حوزە محصولات تول�دی خود ن�س�ند.
�

� نمایند� � مجاز �ه داش�� کت �ای تول�دی ن�� ��

� مهرە ای، پروتز د�سک و اس�نت فلزی �ا�ف��لاس��  �ل بودن کیج �ای �ل�مری، پروتز�ای ب�� 5-  اس��

6- دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

7- ارجاع پروندە �ای ث�ت س�ستم ت�ب�ت کنندە �ا (ف�کس�شن) ستون فقرات �ه �میته تخص�

طب ورز�� 194

 
�لی�� م�ان��،  1-  گزارش �ای آزمون در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، اس��

� مواد، مدی��ت ر�سک گزارش آزمون آنال��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3-  واردات ست ابزار جا�گذاری از �مان �م�ا�� تول�دکنندە ا�م�لنت

 �مزمان برای �ک گروە �الا�� نبودە و 
�

� دو نمایند� کت �ای وارد کنندە و توز�ــــع کنندە، مجاز �ه داش�� �� - 4

 واردا�� در حوزە محصولات تول�دی خود ن� �اشند.
�

� نمایند� � مجاز �ه داش�� کت �ای تول�دی ن�� ��

بیومواد استخوا�� 195

 
1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط) و در تطابق �ا 

، مدی��ت ر�سک �لی�� استاندارد  ISO 5833،  اس��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

 �مزمان برای �ک گروە �الا�� نبودە  و 
�

� ب�ش از �ک نمایند� کت �ای وارد کنندە و توز�ــــع کنندە، مجاز �ه داش�� ��-3

 واردا�� در حوزە محصولات تول�دی خود ن� �اشند.
�

� نمایند� � مجاز �ه داش�� کت �ای تول�دی ن�� ��

�لی�� محصول 4 - الزام  اس��

5- دارا بودن برچسب شناسا�� ( برچسب سه تا�� )

196
ا�م�لنت �ای ز��ا�� و 

ترم��


، مقالات عل� و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری،  �follow upای انجام شدە  1-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا��

2- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط) 

 ASTM 3-  گزارش آزمون �ای �م�ا�� برای آزمون �ای م�ان��، گ��د مد��ال مواد اول�ه، �شک�ل ک�سول مطابق �ا

.F703-18 , Iso 14607

4- در صورت تکسچر بودن محصول، علاوە بر موارد فوق ارائه گزارش ا�عاد �افت الزا� است. 

 , ASTM F754-08  5- جهت ا�م�لنت �ای صورت علاوە بر موارد فوق ارائه گزارش آزمون در تطابق �ا استاندارد�ای

F881-94 الزا� است. 

6- ممنوع�ت واردات پروتز س�نه �� یورتا�� و ما�روتکسچر

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�
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نخ ل�فت197

، مقالات عل� و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری،  �follow upای انجام شدە برای �الا�ای  1-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا��

اقلام

2- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، گزارش 

آزمون �ای م�ان��، گ��د مد��ال مواد اول�ه، 

3- تای�د�ه�FDA/PMDAا ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� سازندە برای جامعه آماری حداقل 50 نفر �ه مدت �کسال

198

بیهو�� (سوزن و 

ست اس�اینال و 

اپ�دورال و اس�نت 

تنف�....)


 ، �لی�� 1-گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، اس��

� مواد، گزارش آزمون م�ان��   گزارش آزمون آنال��

2-  ارز�ا�� �الی��  �م�ا�� برای اس�نت �ای تنف�

199
جرا� عمو� (نخ، 

اس��لر، مش ...)


 
 ، �لی�� 1-  گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، اس��

� مواد مدی��ت ر�سک، گزارش آزمون آنال��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

� �ا�د ارائه گردد. 2-  برای نخ و مش علاوە بر گزارش �ای بند 1،گزارش آزمون م�ان�� و ا�عادی ن��

200
�ا�سمانهای تخص� 

و �موستات �ا


 ، �لی�� 1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، اس��

� مواد مدی��ت ر�سک، گزارش آزمون آنال��

ان جذب، MVTR .برای �ا�سمان �ای تخص� علاوە بر موارد بند 1، الزا� است.  � 2- گزارش م��

،  �follow upای انجام شدە، مقالات عل� و مقا�سه �ا نمونه �ای رایج تجاری برای  3-  گزارش ارز�ا�� �الی�� �م�ا��

D الا�ای �لاس خطر�

چشم201

 
1-  گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، تطابق �ا 

، مدی��ت ر�سک �لی�� � مواد، اس�� استاندارد ISO11979، گزارش آزمون آنال��

2-  ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3- دارا بودن برچسب شناسا�� ( برچسب سه تا�� )

202

اینفیوژن و اینجکشن 

 ، � (�ات�� �مود�ال��

CVC، پورت ...)



1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط) و آزمون 

م�ان�� 

�ا  2-  گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استانداردISO 10555 برای �ات��

3-آزمون خون ساز�اری در تطابق �ا ISO 10993-4) در داخل کشور اجرا شود.

203
 زنان زا�مان 

�
م��

نازا�� 


 
1- ممنوع�ت واردات �اندوم از ج�س لاتکس  �ا توجه �ه تول�د داخل 

 G4 و G3 از كشور�اي (B لاس خطر�) IUI برای �ات�� FDA/PMDA-2

 عمو�204
�

م��

1- انواع دستکش:

حدا��� AQL  معادل  1.5 

(ISO11193 در تطابق �ا استاندارد) حداقل گرماژ برای سایز متوسط دستکش معاینه لاتکس 5 گرم

(ISO11193 در تطابق �ا استاندارد) ل 3.5 گرم� حداقل گرماژ برای سایز متوسط دستکش معاینه نی��

( EN455 در تطابق �ا استاندارد) حداقل گرماژ برای سایز متوسط دستکش معاینه و���ل 4.5 گرم

( ISO10282  در تطابق �ا استاندارد) حداقل گرماژ برای سایز 7/5 دستکش جرا� 18 گرم

2- آزمون عمل�ردی داخ� برای لوازم �مک ارت��دی  فاقد تول�دکنندە داخ�  

3- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد  ISO10555-1,  5 برای آن��وکت

ان غ�� سازی �لا�ت برای ک�ت PRP �ا �ار�رد در  ارت��دی � 4-  آزمون صحه گذاری داخ� م��

 (برای �ار�رد�ای این محصول در درمان زخم و سایر اند��اسیون �ا در صورت ارائه مقالات و گزارش ارز�ا�� �الی�� 

�م�ا��  در �میته تخص� م��وطه برر� � شود.)

5- گزارش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد ISO 28620 برای �مپ تزر�ق الاستومری

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�

 
  FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ�
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ی �ورمون �ا معرف �ای اندازە گ��
1.ممنوع�ت واردات  ک�ت �ا�� که  در گروە T1  قرار دارند (مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)  2.در 

صور�� که مس�نداتPerformance evaluation ارائه شدە �ا دستورالعمل CLSI مطا�قت نداشته �اشد ارز�ا�� 

عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات EP09 و EP15  الزا� � �اشد.

� �ا ی و�تام�� معرف �ای اندازە گ��
1.ممنوع�ت واردات  ک�ت �ا�� که  در گروە T1  قرار دارند (مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)  2. در 

صور�� که مس�نداتPerformance evaluation ارائه شدە �ا دستورالعمل CLSI مطا�قت نداشته �اشد ارز�ا�� 

عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات EP09 و EP15  الزا� � �اشد.

ی آن��م �ا معرف �ای اندازە گ��
1.ممنوع�ت واردات  ک�ت �ا�� که  در گروە T1  قرار دارند (مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)  2.در 

صور�� که مس�نداتPerformance evaluation ارائه شدە �ا دستورالعمل CLSI مطا�قت نداشته �اشد ارز�ا�� 

عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات EP09 و EP15  الزا� � �اشد.

206
ک�ت �ای گروە 

ا�مونوش��

ی  ک�ت اندازە گ��

D � و�تام��


ممنوع�ت واردات ک�ت �ا �ه روش الایزا (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)

VDSCP تای�د�ه

(Vitamin D Standardization-Certification Program) الزا� است.

Cardiac Markers
FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

Troponin I ک�ت �شخ�ص ��ــــعEP12 ارز�ا�� عمل�رد بر اساسEP12 ارز�ا�� عمل�رد بر اساسcut off:0.5 ng/ml

HIV 1/2 ک�ت �ای �شخ��
 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

Hepatitis B/C ک�ت �ای �شخ��
 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

HTLV I/II ک�ت �ای �شخ��
 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

ات و فرآوردە �ای آزما�ش�ا� �  - ادارە تجه��
�

ات پزش� واردا� � الزامات ف�� ث�ت تجه��

205
ک�ت �ای گروە 

ا�مونوش��

207

ک�ت �ای گروە 

ا�مونوش��- 

مارکر�ای قل�� 

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر اساس 

الزامات CLSI) الزا� است.

208

 Microbiology

 Infectious

Reagents

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر اساس 

الزامات CLSI) الزا� است.

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.
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Toxoplasma

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

Rubella

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

CMV

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

Chlamydia

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

Herpes simplex virus1/2

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

210

کیتهای گروە 

 � ا�مونولوژی - تعی��

HLA

HLA Typing

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

211

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - 

غ��ال�ری 

نا�نجار�ــهای 

 � کروموزو� جن��

Trisomy Screening

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

 FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

CLSI داخ� مطابق �ا الزامات

212

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - آن�� 

�ادیهای 

ی فلوسایتوم��

Flow-cytometry Antibodies

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

213

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - تومور 

مارکر�ا

Tumor Markers

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

214

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - کیتهای 

اتوا�میون

Autoimmune Diseases

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

209

 Microbiology

 Infectious

Reagents

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�ردی داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات
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215

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - کیتهای 

آلرژی

Allergy

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

216

کیتهای گروە 

ا�مونولوژی - �ا�ش 

دارو

Therapeutic Drug Monitoring

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

EP15 و CLSI EP09 مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 CLSI EP09 داخ� مطابق �ا الزامات

EP15 و

D-dimer

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

ACTارز�ا�� عمل�رد داخ�ارز�ا�� عمل�رد داخ�ارز�ا�� عمل�رد داخ�

PT

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

PTT

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

Fibrinogen

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

Fibrin Degradation Products (FDP)

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

Heparin Induced Thrombocytopenia (HIT)

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI  داخ� مطابق �ا الزامات

کیتهای گروە 

�ماتولوژی - انعقادی
217
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218

ک�ت �ای گروە 

�ماتولوژی - گروە 

خو�� 

آن�� �ادی �ای �شخ�ص

گروە �ای خو�� 

(اص� و فر�)

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  بر 

CLSI اساس الزامات

FDA/PMDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI  مطابق �ا الزامات
FDA/PMDA

گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد FDA/PMDAFDA/PMDAISO 15197:2013دست�اە و نوار �ست قند خونبیوش��219

�  A1cبیوش��220 ی �مو�ل���� ک�ت و دست�اە اندازە گ��
تای�د�ه NGSP(National Glycohemoglobin Standardization Program) و

IFCC (The International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) 

221
عمو� آزما�ش�ا� 

�شخ��
ی ISO 6710:2017/FDA/PMDAISO 6710:2017/FDA/PMDAISO 6710:2017/FDA/PMDAلوله خونگ��

1- در صورت عدم ارائه گوا� �FDAا�زارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد ISO 6710:2017 ارز�ا�� عمل�رد 

CLSI داخ� مطابق دستورالعمل

�ل بودن لوله �ای خلاء 2- الزام اس��

222Home use(Home use) 
�

 FDA/PMDAFDA/PMDA(GD-WI-19)وسا�ل �شخ�ص پزش� خان�
�

ات پزش� خان� � تطابق �ا دستورالعمل تجه��

223RAPID Test
PMDA/FDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

CLSI

PMDA/FDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

PMDA/FDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا 

CLSI الزامات

PMDA/FDA  �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

CLSI مطابق �ا الزامات

اتوآنالایزر بیوش��بیوش��224

  FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

کوا�لوم�� �ماتولوزی225

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.
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الایزا پروسسورا�منولوژی226

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

�� لومی�سا�سا�منولوژی227

  FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

ی�ماتولوزی228 فلوسایتوم��

  FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

سل �ان�� �ماتولوزی229

 FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

 آنالایزر م�کرو�یولوژیم�کرو�یولوژی230

  FDA/PMDA �ا ارائه مس�ندات 

Performance evaluation  (بر 

اساس الزامات CLSI) الزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

evaluation  مطابق �ا دستوالعمل CLSI  و 

 EP09 ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات

و EP15   CLSIالزا� است.

 Performance ا ارائه�   PMDA/FDA  

 CLSI مطابق �ا دستوالعمل  evaluation

 و ارز�ا�� عمل�رد داخ� مطابق �ا الزامات 

EP09 و EP15   CLSIالزا� است.

ک�ت و دست�اە  �ای POCTبیوش��231

FDA/PMDA.1 �ا ارز�ا�� عمل�رد 

 DوC داخ� برای ک�ت �ای �لاس خطر

 CLSI بر طبقG1-G4 کشور�ای

�FDA/PMDA.2ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

-G3 کشور�ایBبرای  ک�ت �ای �لاس

CLSI بر طبقG4

FDA/PMDA.1 �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� برای 

-G1 کشور�ای DوC ک�ت �ای �لاس خطر

 CLSI بر طبقG4

�FDA/PMDA.2ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� برای  

ک�ت �ای �لاسBکشور�ای G3-G4بر طبق 

CLSI

FDA/PMDA.1 �ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

 DوC برای ک�ت �ای �لاس خطر

 CLSI بر طبقG1-G4 کشور�ای

.�FDA/PMDA.2ا ارز�ا�� عمل�رد داخ� 

-G3 کشور�ایBبرای  ک�ت �ای �لاس

CLSI بر طبقG4
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232
ش� � دندان��

 پروتز  عمو�
ا�اتمنت

 ASTM ،(ارتهای مرت�ط� ISO 10993 ی�) 1- گزارش �ای آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری

� مواد، گزارش آزمون م�ان�� F136-2011، ASTM F 67-2006،گزارش آزمون آنال��

 2- دارابودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

این رد�ف �الا در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است

233
ش�  � دندان��

دست�ا�های عمو�
آن�ل

 
G4,G3  برای کشور�ای ISO9168  آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

234
ش� � دندان��

 اندو
�

م��
�در/�لا�ر گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد ISO 3630_1 برای کشور�ای G4,G3اسپ��

235
ش� � دندان��

 جرا�
�

مواد م��
ا�م�لنت (ف�کسچر)

 ،ASTM E1409 ،(ارتهای مرت�ط� ISO 10993 ی�) 1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری

� مواد، گزارش آزمون م�ان�� ASTM E 1447، گزارش آزمون آنال��

2- دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

 در گروە T2  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است

236
ش� � دندان��

 اندو
�

م��
گزارش آزمون �م�ا��  در تطابق �ا استاندارد ISO 3630_1 برای کشور�ای �G4,G3ار�روج

237
ش� � دندان��

 لابراتواری
�

م��
 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد ISO 6872  برای کشور�ای G4,G3پودر پرسلن و �لوک

238
ش� � دندان��

 جرا�
�

مواد م��
پودر�ای استخوا�� �ا م�شا حیوا�� 

1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)،گزارش آزمون 

ISO 22442 مواد، گزارش آزمون در تطابق �ا استاندارد � آنال��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3- دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

Declaration of animal tissue nature-4

239
ش� � دندان��

 جرا�
�

مواد م��
پودر�ای استخوا�� �ا م�شا س�ت��ک

1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، گزارش آزمون 

� مواد آنال��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3- دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

240
 

�
ش� م�� � دندان��

عمو�
ارائه CE �لاس خطر IIa برای ��دروژن پرا�سا�د �الای 6 درصدژل �ل�چینگ



G3 برای کشور�ای  FDA/PMDA

G4  ممنوع�ت واردات از کشور�ای

R



FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

 FDA/PMDA

G3 برای کشور�ای  FDA/PMDA

G4  ممنوع�ت واردات از کشور�ای

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

 FDA/PMDA

ش� � ات دندان�� � الزامات ف�� ث�ت - ادارە مواد و تجه��
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241
ش� � دندان��

 
�

سمان �� ک��وکس�لاتپروتز م��
FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ایISO 9917-1  1- گزارش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 9917-1  2-  گزارش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

242
ش� � دندان��

 
�

سمان رز��� �امپوز�تپروتز م��
FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO 9917-2  1- گزارش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 9917-2  2-  گزارش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

243
ش� � دندان��

 
�

سمان ز�نک ا�سا�د اوژنولپروتز م��
FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO3107  1- گزار ش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 3107  2-  گزارش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

244
ش� � دندان��

 
�

سمان ز�نک فسفاتپروتز م��
FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO 9917-1  1- گزار ش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 9917-1  2-  گزار ش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

245
ش� � دندان��

 
�

سمان �لاس آینومرپروتز م��
FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO 9917-1   1- گزارش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 9917-1  2-  گزار ش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

246
ش� � دندان��

 ترم��
�

م��
�امپوز�ت و ف�شور س�لنت

FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO4049  1- گزار ش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 4049  2-  گزار ش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

247
ش� � دندان��

 ترم��
�

م��
ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)آمال�ام

248
ش� � دندان��

A ش� �لاس خطر � ات و مواد دندان�� � �ل�ه تجه��

249
ش� � دندان��

 اندو
�

م��
FDA/PMDAگوتا پر�ا

 FDA/PMDA در صورت عدم ارائه  G4 برای برای کشور�ای ISO 6877:2006 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

250
ش� � دندان��

 جرا�
�

مواد م��

ان جرا� مم��

�ا م�شا حیوا�� و س�ن�ت�ک


1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا  استاندارد ز�ست ساز�اری (�ی ISO 10993 �ارتهای مرت�ط)، گزارش آزمون 

� مواد آنال��

2- ارز�ا�� �الی�� �م�ا�� 

3-دارا بودن برچسب شناسا�� وس�له (برچسب سه تا�� )

Declaration of animal tissue nature-4

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�



FDA/PMDA

FDA/PMDA

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�



23 / 21



  HO-RE-02  :شماره مدرك      

    نگارش: 3                         

تاریخ شروع اجرا: 1400/08/24    

تاریخ اعتبار: به روزرسانی بعدي

 

  نوع مدرك: الزامات 

نام مدرك: الزامات فنی ثبت تجهیزات پزشکی وارداتی

توض�حاتG1, G2نام وس�لهگروەرد�ف G4                                                           G3

251
ش� � دندان��

 
�

پروتز مواد م��
ی الاستومری(س�ل�کو�� ) و آل��نات مواد قال�گ��

FDA/PMDA �ا 'گزارش آزمون 

�م�ا�� �ا آزمون داخ�

  G1, G2 برای کشور�ای ISO 4823  1- گزار ش آزمون �م�ا�� �ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

G3, G4 برای کشور�ای ISO 4823  2-  گزار ش آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

252
ش�  � دندان��

دست�ا�های عمو�
 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد  ISO14457ایرموتور

253
ش� � دندان��

دست�ا�های عمو�
FDA/PMDA �ا گزارش آزمون �م�ا�� اتو�لاو

 G2و G1 برای کشور�ای  IEC 61010-1,2 1- گزارش آزمون �م�ا�� در تطابق �ا استاندارد 

 G3 برای کشور�ای EN13060,IEC 61010-1  2- آزمون داخ� در تطابق �ا استانداردە

3- مشمول حما�ت از تول�د

ME-RE-15 ش� طبق شمارە � ی دندان�� � 4-مطابق ضوا�ط ف�� اتو�لاو روم��

254
ش�  � دندان��

دست�ا�های عمو�
 � تور���

 G4,G3  برای کشور�ای  ISO 7785-1 1-آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

4hole-  2- دارای مشخصه

255
ش�  � دندان��

دست�ا�های عمو�
ی دست�اە جرم گ��

 G4,G3  برای کشور�ای ISO18397  و IEC  60601-1 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

256

ش�  � دندان��

دست�ا�های 

تص����رداری

CBCT رادیوگرا��
 تجمیع کنندە (integrator) ن�اشد.

�
1- �م�ا�� سازندە �� از اجزای اص� دست�اە �اشد و �فا

G4,G3  برای کشور�ایIEC 60601-2-54  و IEC 60601-2-28 2- آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

257

ش�  � دندان��

دست�ا�های 

تص����رداری

رادیوگرا�� �انورکس
 تجمیع کنندە (integrator) ن�اشد.

�
1- �م�ا�� سازندە �� از اجزای اص� دست�اە �اشد و �فا

G4,G3  برای کشور�ایIEC 60601-2-63  و IEC 60601-2-28 2- آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

258

ش�  � دندان��

دست�ا�های 

تص����رداری

رادیوگرا�� پری اپ��ال
 

 G4,G3  برای کشور�ای IEC 60601-2-65  و IEC 60601-2-28 آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد

259
ش� � دندان��

ابزار اندو
فا�ل دس�� و روتاری

G3برای کشور�ای  ISO 3630 1-  گزارش آزمون در تطابق �ا  استاندارد

2- آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد ISO 363 و گزارش آزمون در تطابق �ا  استاندارد ISO 3630 برای کشور�ای 

 G4

260
ش�  � دندان��

دست�اە �ای ترم��
لا�ت کیور

:G4  ا آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد ذ�ل برای کشور�ای� FDA/PMDA 

ISO10650-1

IEC60601-2-57

IEC60601-1

261
ش�  � دندان��

ر�ا � ل��
ر دایود �  FDA/PMDA �ا آزمون داخ�ل��

آزمون داخ� در تطابق �ا استاندارد �ای ذ�ل:

IEC 61010-2-22

IEC 60825-1

IEC 60601-1

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�



FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�



FDA/PMD �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

G4 ممنوع�ت واردات از

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�

FDA/PMDA �ا آزمون داخ�
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262
ش� � دندان��

 دست�اە �ای عمو�
ش� � ممنوع�ت واردات (در گروە T1  قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)یون�ت دندان��

263
 

�
دندان پزش� م��

عمو�
ممنوع�ت واردات (در گروە T1قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)�سوزن

264
دندان پزش� عمو� 

پروتز
ممنوع�ت واردات (در گروە T1قرار دارد و مشمول ضا�طه حما�ت از تول�د داخل است.)دندان مصنو�

G1USA, Germany, Japan

G2
 UK, France, Italy, Sweden, Denmark, Austria, Belgium, Netherlands, Norway, 

Switzerland, Spain, Australia, Canada

G3Ireland, Poland, Hungary, Finland, South Korea, Taiwan

G4Others





جدول ۱- گروە بندی کشور�ا 
1- ث�ت و واردات �الا�ای گروە T1  ممن�ع است. 

و در تکنولوژی که سهم �الا�� از آن �الا را در �ازار دن�ا دارند، در صورت مغایرت �ا الزامات اعلام شدە،  �ا ارائه مس�ندات و ارجاع �ه �میته  2- درخواست �ای متقاض�ان م��وط �ه �م�ا�� �ای پ���

تخص� قا�ل برر� است. 

، مجاز ن�ست. 3- چنانچه تول�دکنندە داخ� دست�اە واردا�� را در داخل کشور تول�دکند،  واردات �مان دست�اە �ه صورت محصول نها��

4- درخواست �ای جد�د ث�ت از تار�ــــخ تص��ب، � �ا�ست مطابق �ا این الزامات بودە و �ه پروندە �ای ث�ت تای�دشدە ق��، تا �ا�ان سال 1400 فرصت دادە � شود تا �ا الزامات جد�د منطبق شوند.

، � تواند جا�گ��ن الزام برخورداری از FDA/PMDA گردد. 5- جهت درخواست تول�د داخل دست�اە � �پ و �ای �پ، آزمون داخ� و ارز�ا�� �الی��

د. فهرست کشور�ای  ات پزش�، در برر� کشور سازندە G1 تا G4، کشور سازندە قانو�� و کشور سازندە اص� (خط تول�د)، �ر دو مدنظر قرار � گ�� � 6- در خصوص �الا�ای ز�رمجموعه  ادارە تجه��

� المل� و وضع�ت رگولاتوری در جدول اعلام شدە است. ات پزش�، سهم �ازار فروش ب�� � متعلق �ه �ر گروە �ا توجه �ه تکنولوژی تول�د تجه��

7- لوازم جان�� نظ�� پروب و تر�سدیو� که سازندە آن ادعای ساز�اری �ا برند�ای خا� از دست�اە م��وطه را دارد، �ا�س�� �ه روش اعلام شدە توسط ادارە �ل (نظ�� آزمون داخ�) این ساز�اری را 

اث�ات نمایند.

، �اندوم و ... مشمول درج ق�مت ر�ا� روی �سته بندی م�ف کنندە �س�ند. � � تما�، محلول شست وشوی ل��  مانند ل��
�

8- تما� اقلام م��� �ا �ار�رد خان�

9- برای �مه گروە �الا�ای IVD �ا �لاس خطر C, D ارائه مس�ندات ارز�ا�� عمل�رد بر اساس الزامات IMDRF AHWP/WG2/F003:2016  الزا� است.

10- چنانچه مع�ار قبو� و دامنه و حدود مجاز در اسناد استاندارد�ا شفاف و مطلق ب�ان �شدە �اشد �ا اظهار سازندە مبنای درس�� و �ذیرش آزمون قرار گرفته �اشد، ملا� �ذیرش نها�� ن��جه آزمون 

، نفوذ�ذیری، استح�ام م�ان��، صحت دادە �ا و خطای خرو�� . برای ث�ت، تطابق �ا نتایج آزمون نمونه �ای رایج تجاری مورد تأی�د و معت�� است. از جمله این موارد ع�ارتند از آزمون سخ��

توض�حات ت�م��

� المل� و وضع�ت  ات پزش�، سهم �ازار فروش ب�� � - منظور از کشور�ای G1 تا G4، کشور سازندە اص� (خط تول�د) است و فهرست کشور�ای متعلق �ه �ر گروە �ا توجه �ه تکنولوژی تول�د تجه��

رگولاتوری مح� در جدول 1 اعلام شدە است.

- منظور از تای�د�ه FDA، دارا بودن گوا� 510K �ا PMA و شمارە ث�ت  (Registeration Number) و سا�قه فروش در آم���ا است.

ن�� و سا�قه فروش در ژاپن است. - تای�د�ه PMDA �ه مع�� دارا بودن گوا� فروش در ژاپن �ا ام�ان رد�ا�� این��

- منظور از علامت R، مجاز بودن واردات از کشور�ای آن گروە �ا رعا�ت الزامات، و علامت T �ه مع�� مجاز نبودن واردات از کشور�ای آن گروە است.

الزامات و توض�حات ت�م��
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