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 تصویب كننده تایيد كننده تهيه كننده

 نگهداشت اداره نظارت بر كارشناس

 مهندس عادل احمدزاده

 نگهداشت بر رئيس اداره نظارت 

 پورمهندس محمدرضا رحيمي

 

 يو ملزومات پزشك زاتيكل امور تجه ریمد

 ل غفارزادهدكتر جلا
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 مقدمه

طه طنی منواد این  اناب ،اندازی، بکارگیری و خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکیمند نمودن فرآیند نصب، راهبه منظور نظام

نظنور اجنرا ابن   م تدوی  و به ،( 61تا  50) مواد  تجهیزات پزشکیفعالیت در حوزه نامه آیی   جداگانه و به استناد فصل ششم

 گردد.می

 

 تعاریف و اصطلاحات -1 ماده

نامنه فعالینت در حنوزه  مطناب  تعرینآ آیی ،منندر  در منت  و اصط حاتمنظور رعایت اختصار و سهولت در اجرا، عبارات  به

 گردد:به شرح ذیل تعریآ میتجهیزات پزشکی 

 بهداشت درمان و آموزش پزشکی وزارت :وزارت

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیتجهیزات پزشکی عبارت است از اداره كل  :اداره كل

 كشورهای علوم پزشکی و خدمات بهداشتی و درمانی سراسر / دانشکده دانشگاه :دانشگاه

قانون مربوط بنه مرنررات  31ماده  5فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی كه به استناد تبصره  نامه ییآعبارت است از  :نامهنيیآ

 گردد.صویب وزیر بهداشت لازم الاجرا میامور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی تدوی  و با ت

 یپزشک زاتیدر حوزه تجه تینامه فعال ییآ 2ده ما 18و  17مندر  بند  آیمطاب  تعر: يو حقوقحقيقي  اشخاص

ود اقندام خو نام  تیبا مسئول یپزشک زاتیتجه دیكه نسبت به تول یخارج ای یداخل ی: عبارت است از شخص حروقتوليدكننده

 در حوزه تجهیزات پزشکی. تینامه فعال  ییآ آیطب  تعر د،ینما

، دیننما اقندام یاب غن یهامطاب  دستورالعمل یپزشک زاتیردات تجهكه نسبت به وا یعبارت است از شخص حروقواردكننده: 

 .در حوزه تجهیزات پزشکی تینامه فعال  ییآ آیطب  تعر

  یپزشک زاتیتجه یو واردكنندگان قانون دكنندگانیتول هی: عبارت است از كلكنندهنيتأم

 

عطاءكننده نماینندگی، مسنئولیت اصنالت، ایمننی و شخص حریری یا حروقی كه به موجب قرارداد مکتوب با ا: نماینده قانوني 

عملکرد وسیله پزشکی كنالای وارداتنی را در مندت زمنان و مهندوده ینه منطرنه جیرافینایی مشنخص مطناب  آینی  نامنه و 
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های مدنی و كیفری اعطاكنننده نماینندگی های نماینده قانونی، نافی مسئولیتدهد. مسئولیتهای اب غی، انجام میدستورالعمل

  باشد.نمی

ارانتنی و انندازی، آمنوزش، وهنای پنریرش، راهمجموعه اقدامات و تعهداتی نظیر تهویل، نصب، آزمنون: خدمات پس از فروش

عاینت ری اب غی با هاها و اشخاص حروقی مجاز طب  دستورالعملگارانتی كه توسط تولیدكننده، واردكننده یا نماینده قانونی آن

 گردد.ل میاصول ایمنی عملکرد، اعما

 

دهند یدار میاصط ح گارانتی عبارت است از امانتی كه افراد حریری و حروقی به مصرف كننده یا خر :(Guaranteeگارانتي)

رده كنند و رانایت مشنتری را بنرآوكه مهصول در طول مدت زمان معی  و یا میزان كاركرد مشخصی كنام  درسنت كنار منی

 شود.یض شده و یا اصل پول برگشت داده میسازد و در غیر اینصورت مهصول تعومی

 

دهد كه ار میاصط ح وارانتی عبارت است از تعهدی كه افراد حریری و حروقی به مصرف كننده یا خرید :(Warrantyوارانتي)

 این رد و بنه گیندر صورت بروز هرگونه مشکل یا نرص یا نیاز به ارترائ مهصول، هزینه تعمیر یا تعویض قطعنات را بعهنده منی

عمینرات تدهد كه در طول مدت زمان و یا كاركرد مشخصی نیاز بنه پرداخنت هزیننه بنرای طری  به مصرف كننده اطمینان می

 ندارد.

 

 یپزشنک زاتینتجه یقنانون نندهینما ایكننده دیكه تول گرددیاط ق م یبه شخص حروق: شركت ثالث خدمات پس از فروش

س از فنروش پمجوز ارائه خدمات  ی، داراصدور مجوز ثالث خدمات پس از فروش عملمطاب  دستورال ک یل باشدیمورد ترااا نم

 .باشدیشده م آیتعر تیفعال طهیدر ح

 

وزه اشخاص حریری و حروقی هستند كه مطاب  با اوابط اب غنی مبنادرت بنه انجنام خندمات فننی در حن :خدمات فني دفتر

 نمایند.تجهیزات پزشکی می

 باشد.شركتهای ارائه دهنده خدمات پس از فروش تجهیزات پزشکی می منظور در ای  اابطه :شركت

ت پزشنکی مراكز درمانی، بیمارستانها و كلیه دریافت كنندگان خدمات پنس از فنروش تجهینزاموسسات پزشکی، منظور  مركز:

 باشد.می

، تمام ینا بخشنی از خندمات كنندهعبارت است از شخص حریری یا حروقی كه طی قرارداد با تامی : محلي نمایندگي خدمات

 دهد.پس از فروش را در سطح یه منطره جیرافیایی مشخص انجام می
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ام اعت انجسمیزان دستمزد قابل پرداخت از طرف مركز درمانی )مشتری( به شركت خدمات دهنده در قبال هر : ساعتمزد

 شود.خدمات پس از فروش، ساعتمزد نامیده می

ای هانشگاهدمرتبط از  و مهندسی های فنیكه دارای مدرک تهصیلی كاردانی در رشته عبارت از فردی است تكنسين فني:

دمات ر زمینه خد ره كارسابسال  سهو یا مدرک دیپلم با داشت   سال سابره كار دوبا  مورد تأیید وزارت علوم تهریرات و ف  آوری

 .باشدسازنده دستگاه گررانده كمپانی  تهت نظارتهای فنی لازم را پس از فروش دستگاه بوده و دوره

 

 هاینشگاهمرتبط از دا و مهندسیهای فنی عبارت از فردی است كه دارای مدرک لیسانس مهندسی در رشتهمهندس فني:

و  تگاه بودهز فروش دساسال تجربه فعالیت در زمینه خدمات پس  دوبا داشت  آوری معتبر مورد تأیید وزارت علوم، تهریرات و ف 

 .باشدكمپانی سازنده دستگاه گررانده  تهت نظارتفنی لازم را  هایدوره

 

 تبط ازمر و مهندسی های فنیعبارت از فردی است كه دارای مدرک تهصیلی فوق لیسانس در رشته مهندس ارشد فني:

ر ده فعالیت ل تجرباس دوهای مورد تأیید وزارت علوم، تهریرات و ف  آوری بوده و یا دارای مدرک كارشناسی با داشت  دانشگاه

 .اشدبكمپانی سازنده دستگاه گررانده  تهت نظارتهای لازم را زمینه خدمات پس از فروش دستگاه بوده و دوره 

 

 الزامات عمومي ارائه خدمات پس از فروش -2ماده 

 اشخاص مجاز به ارائه خدمات پس از فروش-1-2

 باشد:جاز میارائه خدمات پس از فروش صرفا توسط اشخاص حروقی ذیل، م

 ایشان مهلی خدماتیا نمایندگی  داخلی تولیدكننده -الآ

 ایشانمهلی نماینده قانونی تولیدكننده خارجی و یا نمایندگی خدمات یا تولیدكننده خارجی  -ب

 های ثالث خدمات پس از فروششركت - 

  ایشانی مهلگی خدمات و یا نمایند ولیدكنندهتتوسط خود مركز درمانی خریدار وسیله پزشکی، با داشت  مجوز از  -د

 مراكز خدمات فنی تجهیزات پزشکی  -ه

نشنده رفی مادامی كه نماینده جدید مع كننده خارجی، آخری  نمایندگی،تولید در صورت تمدید نشدن نمایندگیتبصره: 

 باشد.به ارائه خدمات پس از فروش می مکلآ شركت نمایندگی داخلی،تعهدنامه  4و  2بند س بر اسا ،است
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 باشد.یم تولیدكننده خارجی نماینده قانونی /تولیدكننده عهده  ربپس از فروش خدمات  اصلی سئولیتم -2-2

شنور كی تهت پوشن،، در نرناط مختلنآ هاتناسب با تعداد و پراكندگی جیرافیایی دستگاهمبایست شركت می :1تبصره

اد ی دارای قنراردتوانند افراد حریری، یا حرنوقها مییندگیداشته باشد. ای  نما خدمات پس از فروش های مهلینمایندگی

 معتبر با شركت اصلی باشند.

دمات ماینندگان خنتواند حسب مورد نسبت به تعیی  سیاست ارائه خدمات پس از فروش توسنط ناداره كل می  :2تبصره

 مهلی اقدام نماید.

مسنئولیت رافن  سنپاری، سپاری نماید. برونروش را برونهای مرتبط با خدمات پس از فتواند فعالیتشركت می :3تبصره

 باشد.مینخدمات پس از فروش  شركت در حوزه

 

  الزامات قرارداد نمایندگي -2-3

 

 طب  اوابط شناسنامه شركتهای تجهیزات پزشکیالزامات قرارداد نمایندگی خارجی:  -2-3-1

م یا بخشی از خدمات پنس به دلایلی تما كننده بناكه تامی  در مواردی :الزامات قرارداد نمایندگی خدمات مهلی -2-3-2

هنا لیتاین  فعانمایند، گنرار منیواص به سایر اشخاص بعننوان نمایننده از فروش را در سطح یه منطره جیرافیایی مشخ

رایط و شن شنده و حندود فعالینت تنظیم، خدمات نمایندگی متراایكننده و تامی بایست در قالب یه قرار داد مابی  می

 لازم در مت  قرار داد لهاظ گردد.

 ای  قرارداد باید حداقل دارای شرایط ذیل باشد:

  كننده و به امضای طرفی  رسیده باشد.قرارداد درسربرگ تامی 

 .نام، آدرس و مشخصات كامل طرفی  ذكر شود 

 .مشخصات كامل مهصولات تهت قرارداد ذكر شود 

 .حیطه جیرافیایی قرارداد ذكر شود 

 صدور، انرضا و نهوه تمدید قرارداد ذكر شود. تاریخ 

كنننده ی انه خدمات پس از فنروش توسنط تامنمایندگان خدمات مهلی كه با رعایت شرایط فوق در سامصرفاً  : 1 تبصره

 كننده شناخته می شوند.د، بعنوان نماینده مجاز آن تامی ثبت شده باشن

ه بنه عهند ولیت تبعنات ناشنی از عملکنرد نمایننده خندمات مهلنیاحراز ص حیت، نظارت بر عملکنرد و مسنئ : 2تبصره

 كننده است.تامی 
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 الزامات مربوط به تعميرات -4-2

 ، موظآ بهدارند ولیت ارائه خدمات پس از فروش را به عهدهپس از فروش تجهیزات پزشکی كه مسئ اشخاص مجاز به ارائه خدمات

 امی است.باشند و شرایط ذیل جهت ارائه خدمات مركور الزمی كشور ارائه خدمات تعمیر، نگهداری و كالیبراسیون در

را مطاب  دستورالعمل گزارش  MDRمانه های خدمات پس از فروش دریافتی از طری  ساموظآ است شکایت شركت -1-4-2

  بررسی و پاسخ دهد. MA-WI-09مشک ت كیفی به شماره مدرک 

ستان، اهمان  های مسترر درات فوق از زمان اع م رسمی مشتری در مورد شركتحداكثر زمان مراجعه جهت ارائه خدم -2-4-2

 باشد.روز كاری می 3یه روز كاری و در مورد مراكز درمانی خار  از استان مهل استررار شركت، 

 ه باشند بهر داشتا در حد مناسب در اختیاامکانات لازم )مستندات فنی، ابزار ارائه خدمات و ... ( ر است موظآ شركت -2-4-3

 ای كه خدمات پس از فروش در اسرع وقت و با كیفیت مناسب در اختیار مراكز متراای قرار گیرد.گونه

ه اقدام وخته شدهای فردستگاهو نگهداری قطعات یدكی مورد نیاز، متناسب با تعداد  شركت موظآ است نسبت به تأمی  -4-4-2

 نماید.

نهای ان خسارت و ارر و زیایل عدم موجودی قطعه یدكی در شركت ، شركت ملزم به جبردر صورت خواب دستگاه بدل -2-4-5

نامه تجهیزات پزشکی آیی  99و  96باشد و مواوع مطاب  ماده هفته دستگاه می دووارده به مشتری در مدت زمان خواب بی، از 

 گردد.به هیات بدوی ارجاع می

ینی ز طری  جایگزاسازی دستگاه وظآ به فعالكننده ، شركت ممیرات به تامی ارسال قطعه جهت تعدر صورت نیاز به  -6-4-2

 باشد.میقطعه  تا انجام كامل تعمیرات  قطعه یا كل دستگاه

یسر نباشد مدر كشور  كمپانی و تأیید اداره كلدستگاه بنا به تشخیص در صورتیکه امکان سرویس، تعمیر، كالیبراسیون  -7-4-2  

 امی است:باشد، رعایت موارد ذیل جهت ارائه خدمات پس از فروش الزبه ارسال دستگاه به كمپانی و بنابرای  نیاز 

 كمپانی. نمایندگی به مشتری در طول مدت ارسال دستگاه معیوب به ارائه دستگاه جایگزی  از طری  شركت -الآ     

  جام وطه به مشتری و اخر تایید مشتری قبل از انلی مربریا هایفاكتور ارزی و اع م هزینهملزم به ارائه پی،شركت  -ب     

 د.ت می باشتعمیرا

 .ماه تجاوز نماید 6ها به مشتری نباید بی، از حداكثر زمان مورد نیاز جهت ارسال و عودت دستگاه -     

 باشد.ت میی بعهده شركگارانتهزینه ارسال و دریافت دستگاه به كمپانی خار  از زمان گارانتی به عهده مشتری و در زمان  -د    

   ال یاز به ارسو ن باشدمیسر نتولیدكننده در مهل  در صورتیکه امکان سرویس، تعمیر، كالیبراسیون دستگاه بنا به تشخیص -8-4-2

 ست:ا، رعایت موارد ذیل جهت ارائه خدمات پس از فروش الزامی دستگاه به كارخانه/ نمایندگی داخل ایران باشد

 .نهكارخابه مشتری در طول مدت ارسال دستگاه معیوب به ئه دستگاه جایگزی  از طری  تولیدكننده راا -الآ    

 د.باشرات میانجام تعمی د مشتری قبل ازهای مربوطه به مشتری و اخر تاییارائه پی، فاكتور و اع م هزینه شركت ملزم به -ب    

 ماه تجاوز نماید. یهها به مشتری نباید بی، از ستگاهحداكثر زمان مورد نیاز جهت ارسال و عودت د -     
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 باشد.ت میبعهده شرك هزینه ارسال و دریافت دستگاه به شركت خار  از زمان گارانتی به عهده مشتری و در زمان گارانتی -د    

 .باشندیم - دستورالعملای   5 ادهمدر  مندر  - از فروشهای ارائه خدمات پس ها موظآ به رعایت تعرفهكلیه شركت -9-4-2

 .سال خدمات پس از فروش پس از اتمام مدت زمان گارانتی خواهند بود 10به ارائه  مکلآها شركت -10-4-2  

 ند.افت نمایهای مورد تایید اداره كل دریبایست خدمات پس از فروش خود را صرفا از شركتمراكز درمانی می -11-4-2

تهساب تند از صورهای خدمات پس از فروش در هر نوبت دو سند كه عباربرای دریافت هزینهاند ها موظآكلیه شركت -2-4-12

های ن هزینهرا با مشخصات ذیل به مركز مربوطه تهویل و بر اساس آ (Time Sheet) سرویسو گزارش  (رسمی شركت )فاكتور

 مطالبه نمایند. برابر با مرررات خود را

 باشد:ت پس از فروش به شرح ذیل میصورتهساب انجام خدماحداقل مشخصات مورد نیاز  -2-4-13

 شركت با سربرگ ی. فاكتور رسم1

 و شماره خی. تار2

 دستگاه  الی. مشخصات كامل دستگاه، مدل و شماره سر3

  الیاستفاده شده به همراه شماره سر یدكی. مشخصات كامل قطعات 4

 در مت  صورتهساب ( Time Sheet) سیبرگه گزارش سرو الی. در  شماره سر5

  یجانب هاینهیو ساعتمزد( و هز یدكیقطعات  متی)شامل ق راتیانجام تعم هاینهیهز هی. تفک6

 بخ، و ...( مارستان،ی. مشخصات مركز )دانشگاه، ب7

 :باشدها به شرح ذیل میشركت  (Time Sheet) سرویسهای گزارش حداقل مشخصات مورد نیاز در برگه -2-4-14

 Time Sheet میتنظ خیو تار. شماره 1

 یمشتر یدرخواست خدمات از سو خی. تار2

 و خرو  از آن ریو ساعت مراجعه به مركز جهت تعم خی. تار3

 یگزارش شده توسط مشتر بی. شرح ع4

 شركت یانجام شده توسط پرسنل فن ی. شرح كامل خدمات فن5

 مبر قطعهسریال/ پارت ناذكر شماره با  یضی. فهرست قطعات و لوازم تعو6

 ارائه دهنده خدمات ی. مشخصات پرسنل فن7

 انجام خدمات دكنندهیی. مشخصات فرد تأ8

 توسط مسئول بخ، و مركز مربوطه سیگزارش سرو دیی. تأ9

 راتی. ذكر مدت زمان انجام تعم10

 الیسازنده و شماره سر ی. نام دستگاه، مدل، كمپان11

 بخ،/مارستانی. نام دانشگاه/ب12
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 ل دستگاه/ بخ،. نام مسئو13

 یقطعات اصل ضیتعو ای یاساس راتیپس از تعم ونیبراسیو كال ماتی. گزارش تنظ14

 (PMدستگاه )در صورت انجام خدمات  PMو  دیبازد ستینمودن چه ل لی. تکم15

 از دستگاه )در صورت لزوم( ینگهدار ای یریمشاهده شده در بکارگ یرعادی. گزارش موارد غ16

 وم()در صورت لز طیمه ایكاربران  ماران،یب یمنیدستگاه به منظور حفظ ا یعملکرد. گزارش نکات مهم 17

 به مراجعه دارد؟ ازین ایكامل انجام شده  یخدمات درخواست ای. آ18

 یقبل سیدرخواست، ذكر شماره گزارش سرو هی ی. در صورت مراجعه مجدد برا19

فرد مسئول در مركز برسد.باید به تایید مركز و مهر و امضای  سرویسگزارش  تبصره:

ی و ی ایمنهاشركت موظآ است پس از هر بار تعمیرات و تعویض قطعات یدكی نسبت به انجام كالیبراسیون و تست -2-4-15

 تنظیمات لازم دستگاه طب  مستندات كارخانه سازنده اقدام نماید.

ا ارزی و یتامی  قطعات یدكی شامل فاكتور ریالی نسبت به ارائه اسناد  هدانشگاشركت موظآ است در صورت درخواست  -2-4-16

 اقدام نماید. دانشگاهاسناد ورود و ترخیص قطعات به 

ی عرد قراداد و یا ارائه در ازارا  طعهقلغ پی، فاكتور درصد مب 25تواند جهت تامی  قطعه یدكی حداكثر میشركت  -2-4-17

 اید.دریافت نم مركزقبل از انجام تعمیرات از  تضامی  لازم،

مشخص شدن  نباید بی، از دو هفته از زمان حالت كلیدر توسط شركت، مدت زمان تأمی  قطعات یدكی مورد نیاز  -2-4-18

 مركز درمانی تجاوز نماید. فاكتور توسطتایید پی،عیب و 

سنل فنی و اند پرآموظها ها و سایر شرایط مندر  در ای  اابطه، شركتبا توجه به شرایط فنی و نهوه توزی  دستگاه -2-4-19

ز به اری را نینی و ادتعداد پرسنل ف ،های تهت پوش،اداری لازم جهت ارائه خدمات را به كار گرفته و با افزای، تعداد دستگاه

 همان نسبت افزای، دهند.

رشناسی پس از كا پرسنل فنی تعداد ،گرددها اب   میآن خدمات پس از فروش ها كه تعرفهدر خصوص هر یه از دستگاه:تبصره

 ها اب   خواهد گردید.و به شركت تعیی توسط اداره كل 

ها مجاز به قط  ارائه شركتر خدمات رسانی مراكز درمانی به بیماران، ه دعدم ایجاد وقفو لزوم  تیبا توجه به اهم -2-4-20

از  به صورت جداگانهبایست می یت مالدرخصوص مطالباباشند و دلیل بدهی مراكز نمیه ب یپزشک زاتیتجه خدمات پس از فروش

  ایند.نم یریگیپ ربطیمراج  ذطری  

 

 الزامات مربوط به خدمات گارانتي و وارانتي -5-2

 باشد.می اندازیاهرصورت كلی حداقل یکسال پس از زمان نصب و ها بهوارانتی برای كلیه دستگاه مدت زمان گارانتی/ -1-5-2

صورت  گردد بههایی كه به صورت ارزی توسط مشتری خریداری میوارانتی برای كلیه دستگاه مدت زمان گارانتی/ -1-1-5-2

 باشد.ر فرا برسد میماه پس از حمل دستگاه و یا هر كدام كه زودت 18اندازی و یا كلی حداقل یه سال پس از زمان نصب و راه
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ورت ص گردد بهاری میصورت ریالی توسط مشتری خرید بههایی كه وارانتی برای كلیه دستگاه مدت زمان گارانتی/ -2-1-5-2

كه زودتر فرا برسد  ماه پس از تهویل فیزیکی دستگاه و یا هر كدام 18اندازی و یا كلی حداقل یه سال پس از زمان نصب و راه

 باشد.می

عویض ابزار معیوب تموظآ به  هاباشد و شركتسال می 5حداقل  گارانتیزمان مدت ، جراحی ابزار و لوازمدر خصوص  -2-5-2

 .باشنددر طول مدت گارانتی می

 .باشدمیافزای،  قابل مدت زمان گارانتی و وارانتی بر اساس تواف  شركت ومشتری :تبصره

نی ست قطعات یدكی جایگزی  شده را حداقل به مدت ش، ماه یا زمان مررر شده طی مستندات كمپاشركت موظآ ا -3-5-2

 بود، گارانتی نماید.هر كدام كه بیشتر 

 ز جملها ()قطعات یدكی كه دائمی نبوده و زمان مصرف معینی دارند شركت موظآ است قطعات یدكی نیمه مصرفی -4-5-2

ه طی مررر شد یا زمان به مدت سه ماه حداقل تعویضمصرفی و ... را پس از های نیمهها، سنسور، الکترودXهای مولد اشعه تیوب

 .كدام كه بیشتر باشد، گارانتی نماید كمپانی هرمستندات 

 باشد.می شركت عهده در زمان گارانتی/وارانتی به های جانبی ارائه خدمات پرداخت هزینه -5-5-2

 ود.شاز طرف فروشنده كتباً به مشتری اع م  بایست هنگام فروش تجهیزات پزشکیشرایط گارانتی و وارانتی می -6-5-2

 الركر باشد.اقض الزامات فوقای  شرایط نباید ن تبصره:

ه مدت بخواب دستگاه عیناً  وارانتی قصور شركت باعث خواب دستگاه شود، مدت زمان چنانچه در طول مدت گارانتی/ -7-5-2

 .شودوارانتی ااافه می زمان گارانتی/

 

 رتبه بندي -6-2

فراد، ابتی و تشوی  نظور ایجاد فضای سازنده رقاها و به مبندی شركتجهت رتبهآیی  نامه تجهیزات پزشکی  52ماده  بر اساس

رتبط یه افراد مروش و كلفبندی افراد حریری و حروقی ارائه دهنده خدمات پس از با توجه به اوابط اب غی نسبت به رتبه اداره كل

 نماید. میات و توزی  تجهیزات پزشکی اقدام با تولید، وارد

 

مل وش، مشمول الزامات دستورالعی دست دوم، شامل جابجایی، اجاره، خرید و فرخدمات پس از فروش تجهیزات پزشک -7-2

 باشد.نیز می ME-WI-10جابجایی یا اجاره تجهیزات پزشکی به شماره مدرک 

 

 

 الزامات سيستم مدیریت خدمات پس از فروش -3ماده 

 -1پیوست  مطاب م خدمات پس از فروش تررار سیستها به منظور تضمی  ارائه خدمات پس از فروش موظآ به اسكلیه شركت

 .باشند می یپزشک زاتیتجه یخدمات پس از فروش شركتها تیریمد ستمیالزامات س پیاده سازی راهنمای
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رآورده خصوص ب های عملکرد سیستم مدیریت كیفیت، شركت باید اط عات مرتبط با نظرات مشتری دربه عنوان یکی از شاخصه

هد. لرا ای، قرار دهای پس از تهویل مهصول را مورد پهای مربوط به تهویل و فعالیتجمله خواستههای مشتری از شدن خواسته

ی ند نگهدارورت مستصكارگیری ای  اط عات داشته باشد و ای  اط عات را به شركت باید روش اجرایی مناسب جهت دستیابی و به

 كند. 

قت را وب جهت دریافت، رسیدگی، پیگیری و حل مشکل در اسرع در خصوص شکایت مشتریان شركت باید روش اجرایی مناس

سیدگی از به رهای صورت گرفته را به صورت مستند نگهداری كند و در صورت تشخیص عدم نیداشته باشد و شرح كلیه فعالیت

 شکایت، علت آن را ثبت نماید.

 

 هاهاي اصلي خدمات پس از فروش شركتفعاليت -4ماده 
 اندازيقبل از نصب و راههاي فعاليت -4-1

ها و امکانات فنی و لیه تواناییموظآ است نسبت به معرفی ك تشرك: ها و امکانات وسیله پزشکیمعرفی كلیه توانایی -4-1-1   

 كاربری وسیله پزشکی مورد نظر، به نیروهای معرفی شده از طرف مشتری، اقدام نماید.

سرع وقت به اباشد را در یستم میسهایی كه قابل ااافه شدن به و كلیه توانایی شركت موظآ است كلیه امکانات بالروه -4-1-2

 رسماً و كتباً اع م نماید. مشتری

ستگاه و دهداری سالم و صهیح رایط نگشباشد و  مركززمان انجام ای  امر باید قبل از تهویل نهایی و با هماهنگی  -4-1-3

 ها و سایر موارد خاص در خصوص دستگاه نیز مطرح گردد.های بازدید و سرویس دستگاه و هشداردوره

یزیکی و فها را شامل فضای ری دستگاهنصب و بهره بردا انبارش، شركت موظآ است كلیه امکانات و شرایط لازم جهت -4-1-4

، (هویه و ...تفشار، ، ای، شرایط مهیطی لازم )دما، رطوبتهای مربوطه، تأسیسات الکتریکی، مکانیکی، الکترونیکی، رایانهنرشه

لازم را طی  (... ایی وهای شیمیهای بیمارستانی، واكن،های میناطیسی، عفونتها، میدانامکانات حفاظتی )حفاظت در برابر پرتو

 دستورالعمل مکتوب به مشتری نهایی اع م نموده و بر حس  انجام كار و تأمی  شرایط فوق، نظارت نماید.

هده مشتری ع، بر ده سازی الزامات فیزیکی و مهیطی لازم جهت انبارش، نصب و بهره برداری دستگاهپیا ووظیفه اجرا  -4-1-5

 بایست به تایید شركت برسد.باشد و كفایت اقدامات مركور میمی

 .رد فوق اقدام نمایدتواند راساً نسبت به اجرای موادر صورت تمایل مشتری و با تواف  طرفی ، شركت می -4-1-6

ش را قبل از نصب و های پریرنصب، بازرسی و مراحل اجرایی تست انبارش، هایشركت موظآ است دستورالعمل -4-1-7

نصب ارش و انبان از ای اطمینهای اجرایی باید شامل راهنمایی برها و روشاندازی در اختیار داشته و نگهداری نماید. دستورالعملراه

 كار كند. مطاب  هدف طراحیصهیح دستگاه بوده تا دستگاه پس از نصب، 

 

 اندازيهاي نصب و راهفعاليت -4-2

 ید.اطمینان حاصل نما (بند قبل اندازی )مطاب شركت موظآ است از صهت عملیات مربوط به قبل از نصب و راه -4-2-1
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 ریرد.پبایست مطاب  توصیه شركت سازنده انجام اندازی میهای نصب و راهفعالیت -4-2-2

اندازی دستگاه می بایست توسط شركت های صورت گرفته به منظور انبارش، نصب و راهاقدامات و فعالیتكلیه  -4-2-3

اه دستگاندازی تاریخ راه و نصب و پایان روعش تهویل فیزیکی ، تاریخ كننده، تاریخپرسنل فنی نصب به نهوی كهسازی شود مستند

  مشخص باشد.

اندازی ه نصب و راهبهای مربوط ها و چه لیستظآ است یه نسخه از فعالیتدر صورت تمایل مشتری، شركت مو -4-2-4

 دستگاه را در اختیار وی قرار دهد.

 ظارت نماید.ناندازی تواند نسبت به كلیه عملیات نصب و راهمشتری یا نماینده معرفی شده وی می -4-2-5

 أمی  نماید.تها را ایم  دستگاه نات لازم جهت نصب صهیح وها و تجهیزات و لوازم و امکاشركت موظآ است كلیه ابزار -4-2-6

 

 هاي پذیرشتحویل نهایي و تست -4-3

های پریرش كه ر خصوص تستداشخاص حروقی مجاز به ارائه خدمات پس از فروش موظآ هستند مستندات لازم  -4-3-1

ر اختیار ددستگاه،  اندازید را قبل از نصب و راهباشنهای پریرش میهای نصب، بازرسی و مراحل اجرایی تستشامل دستورالعمل

 داشته باشند و نگهداری نمایند.

 بایست از طرف كمپانی سازنده در اختیار شركت قرار بگیرد.ها میای  دستورالعمل :1 تبصره

ز عملکرد اهای پریرش برای اطمینان از نصب صهیح دستگاه بوده، بدی  معنی كه های تستدستورالعمل و روش :2تبصره

 اندازی اطمینان حاصل شود.صهیح، ایمنی و كالیبراسیون دستگاه پس از نصب و راه

در  های پریرش راصوص انجام تستشركت موظآ است كلیه مستندات و امکانات و تجهیزات و ابزارهای لازم در خ -4-3-2

 اختیار داشته باشد.

دهد و  را در اختیار مشتری قرارن پریرش و نتایج حاصل از آ هایشركت موظآ است یه نسخه از شرح فعالیت تست -4-3-3

 را تصدی  و گواهی نموده و متعاقباً تأییدیه مشتری را دریافت نماید. آن

 شركت موظآ است همکاری لازم را با ناظر اع م شده از سوی مشتری انجام دهد. -4-3-4

 

 آموزش -4-4

 آموزش كاربري  -4-4-1

پس از  یکه كاربرید به طوربرداری بهینه از دستگاه را به كاربر ارائه نما های لازم جهت استفاده و بهرهششركت موظآ است آموز 

باشد  را داشته ی لازمهاطی دوره آموزشی، تسلط لازم را جهت كار با كلیه امکانات سیستم، چگونگی اع م گزارش خرابی و پیگیری

های اجرایی   روشجهت نگهداری بهینه دستگاه طب (اپراتوری PMداری پیشگیرانه )و همچنی  كاربر قادر به انجام برنامه نگه

 معرفی شده از سوی شركت سازنده دستگاه باشد.

 



 
 دستورالعمل :مدرک نوع

ضوابط خدمات پس دستورالعمل  نام مدرک:
 هاي تجهيزات پزشكياز فروش شركت
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 آموزش فني  -4-4-2

الات ودن اشکشركت موظآ است آموزش فنی شامل معرفی اجزاء و اصول كاركرد وسیله پزشکی، چگونگی شناسایی و گزارش نم

یه از  شاهده هرمها و اقداماتی كه بایستی در صورت سیستم، برطرف نمودن اشکالات جزئی و اولیه دستگاهو خطاها و معایب 

 د.، ارائه نمایمركزبه عمل آید را به پرسنل معرفی شده از سوی  اشکالات جهت تأمی  ایمنی بیمار و دستگاه

ی و ای  گواه راد شركت كننده صادر نمایدش را برای افشركت موظآ است در پایان هر دوره آموزشی، گواهی انجام آموز -4-4-3

 اند.به منزله ای  است كه افراد دوره دیده ص حیت لازم جهت كاربری دستگاه را كسب نموده

یلم فاربری و فنی به زبان فارسی، الركر نسبت به تهیه راهنمای كهای فوقشركت موظآ است برای اجرای آموزش -4-4-4

ی اقدام نماید. همچنی  شركت موظآ است نسبت به تهیه دستورالعمل سری  كاربر (CD,DVD, …آموزشی )به صورت 

(Quick Operating Manual) ه بناسب نزدیه را روی دستگاه و یا در مهل م دستگاه به زبان فارسی و انگلیسی اقدام و آن

 دستگاه نصب نماید.

 موزش باشد.گردد شركت دارای بخ، مجزا جهت آتوصیه می :1 تبصره

ده، بایست كلیه فعالیتهای مرتبط با آموزش را مستندسازی نماید به نهوی كه اسامی پرسنل آموزش دیشركت می  -4-4-5

 تاریخ و مدت آموزش، فرد آموزش دهنده و مهتوای آموزش در آن مشخص باشد. 

  است. وظآ به ارائه آموزشمحسب درخواست مركز جهت آموزش مجدد پرسنل، شركت   -4-4-6

 

 

 گزارش سرویس -4-5

سنل بخ، بایست توسط پرشرح كلیه فعالیتهای مربوط به سرویس تجهیزات پزشکی اعم از تعمیر، نگهداری و كالیبراسیون می

داقل حمستند شده و نگهداری شوند. بدی  منظور شركت موظآ است نسبت به تهیه یه فرم گزارش سرویس با  فنی شركت

 اقدام نماید. 14-4-2بند ونه فرم اط عات قید شده در نم

 توانند بر اساس سیاستهای داخلی خود اط عات بیشتری را در مت  گزارش سرویس لهاظ نمایند.می هاشركت تبصره:

 

 هاي سرویس و نگهداريقرارداد -4-6

های نهز هزیالوگیری جهت اطمینان از صهت عملکرد، تضمی  اثر بخشی، كاه، هزینه تعمیرات، كاه، زمان خواب دستگاه و ج

د در خصوص شویه میبدی  منظور توص .ی نگهداشت منظم الزامی استهای ناگهانی، داشت  یه برنامهغیر منتظره ناشی از خرابی

ی )مانند ونتی تور، اتهای حیو دستگاه (، آنژیوگرافی و ...MRIسی تی اسک ، شتاب دهنده خطی، ای )مانند های سرمایهدستگاه

 خدمات پس از فروش ارائه شود. سالانه، های سرویس و نگهداریاز طری  قرارداد( هوشی و ...یماشی  ب

 

ای   2ت مواوع پیوس –ای کی سرمایههای مركور مطاب  قرارداد نگهداشت سالانه تجهیزات پزشقالب كلی قرارداد -4-6-1

  شد.بامی -پزشکی دستورالعمل مدیریت نگهداشت تجهیزات پزشکی در موسسات دستورالعمل و 

رارداد قعات یدكی باشد. در صورتیکه یا بدون قط مشمول قطعات یدكیتواند ارداد سرویس و نگهداری سالانه میقر -4-6-2

زینه هباشد، مشمول قطعه باشد، هزینه قطعات یدكی استفاده شده بر عهده شركت است. در صورتیکه قرارداد مشمول قطعه ن

 بر عهده مركز است. قطعات یدكی استفاده شده 



 
 دستورالعمل :مدرک نوع

ضوابط خدمات پس دستورالعمل  نام مدرک:
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ون و بددرصد قیمت روز دستگاه نو  6 )به استثناء قطعات نیمه مصرفی( بلغ قرارداد سرویس و نگهداری سالانه با قطعهم -4-6-3

 گردد.می درصد قیمت روز دستگاه نو پیشنهاد 2قطعه 

ورت و نگهداری كه به ص ای سرویسهاب غی اداره كل را در خصوص قرارداد ساعتمزد هایشركت موظآ است تعرفه -4-6-4

ری و ر، نگهداهای مربوط به سرویس تجهیزات پزشکی اعم از تعمیگردد رعایت نماید. شرح كلیه فعالیتسالیانه تدوی  می

هیه ت به تبایست توسط پرسنل بخ، سرویس مستند شده و نگهداری شوند. بدی  منظور شركت موظآ است نسبكالیبراسیون می

 م نماید.اقدا 14-4-2بند سرویس با حداقل اط عات قید شده در نمونه فرم  یه فرم گزارش

  طرفی  مطرح در قرارداد سرویس و نگهداری سالانه، م ک در درجه اول توافوتعهدات مواوعات  ،رددر خصوص موا -4-6-5

 است.

 قطعات یدكي تامين -4-7

 دام نماید.های فروخته شده اقدستگاه ی قطعات یدكی مورد نیازشركت نمایندگی موظآ است نسبت به تأمی  و نگهدار -4-7-1

 واهد شد:های ذیل تعیی  خبایست تهیه و انبار گردد، با شاخصتعداد قطعاتی كه می -4-7-2

 توصیه كمپانی سازنده -الآ

 تکنولوژی دستگاه  -ب

 های نصب شده تعداد دستگاه - 

 ی زمانی معی های نصب شده در یه بازهداد كل دستگاهمتوسط تعداد قطعات تعویض شده نسبت به تع -د

 ها تا حال حاار زمان و كیفیت كاركرد دستگاه -ه

 

 هاي خدمات پس از فروشتعرفهها و هزینه -5ماده 
ره ها، ادانآوط به با توجه به پیچیدگی و تنوع تجهیزات پزشکی و بالطب  آن وسی  بودن گستره فنی و خدمات پس از فروش مرب

 .نمایدمیدام اگانه اقهای جدها در قالب دستورالعملهای خدمات پس از فروش دستگاهكل همه ساله نسبت به تدوی  و اب   تعرفه

انونی آن لزامات قدوی  شده و اهای تهای ارائه دهنده خدمات پس از فروش و مراكز درمانی موظآ به رعایت تعرفهكلیه شركت

 باشند.می

 باشد:پس از فروش شامل موارد زیر میهای خدمات تعرفه

 مزد پرسنل فنی شركتنرخ ساعت -الآ

 (ایاب و ذهاب و تیریه، اسکانهای جانبی )مانند: هزینه -ب

 

 دستورالعمل هایی كه از ای الركر بوده و در خصوص شركتهای فوقه رعایت تعرفهها و مراكز درمانی موظآ بكلیه شركت -5-1

 ه به نوع تخلآ اقدامات ذیل به عمل خواهد آمد:تخطی نمایند با توج

 مرتبه( به شركت و در  در شناسنامه فعالیت شركت 2. تركر كتبی )حداكثر 1

 . تركر كتبی و هشدار به كمپانی سازنده مبنی بر عدم توانایی ارائه خدمات توسط شركت نمایندگی2

 بعدی شركتهای ورود و ترخیص . بررسی و در صورت لزوم لیو صدور مجوز3

  خدمات پس از فروش توسط اداره كل . اقدام به انجام فراخوان ثالث4



 
 دستورالعمل :مدرک نوع

ضوابط خدمات پس دستورالعمل  نام مدرک:
 هاي تجهيزات پزشكياز فروش شركت

 

 
 
 

 

                                                                                                                               

                                                                                                                                 

                                                                                               

 

 

14 

 

 MA-WI-08  :مدرکماره ش

 3نگارش: 
 00/00/1402تاریخ شروع اجرا : 
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 هابندی سالیانه شركت. منعکس نمودن سوء عملکرد شركت در رتبه5

 نامه تجهیزات پزشکی آیی  99و  96مطاب  ماده ارجاع به هیات بدوی  .6        

 در صورت لزوم اع م به مراج  ذیص ح قضایی. 7

 

 نرخ ساعت مزد پرسنل فني -5-2

ی و میزان و با توجه به نوع دستگاه، سطح تکنولوژ ها و اوابط ارائه شدهنرخ ساعت مزد پرسنل فنی بر اساس فرمول -5-2-1

و  یر مهاسبهزر سه سطح ها جهت ارائه خدمات دی شركتهای ثابت و متییر سالیانهریسه كار با دستگاه و با در نظر گرفت  هزینه

 شود.  میاب 

 ساعتمزد تکنسی  فنی  -1

 ساعتمزد مهندس فنی  -2

 ساعتمزد مهندس ارشد فنی  -3

عت ه است ساهای مهاسبه شده در قبال انجام خدمات پس از فروش در طول ساعات اداری پی، بینی گشتساعتمزد :1تبصره 

یابد.، میدرصد افزای 40های تعطیل مزد خدمات انجام شده خار  از ساعات اداری و روز

های رستانساعت و برای شه 8های خار  استان تهران حداكثر های شهرستانمجموع ساعات بی  راهی مأموریت :2تبصره 

گردد.ساعت در قبال هر بار مراجعه تعیی  می 2ساعت و برای داخل شهر تهران بزرگ  4استان تهران 

شهر مورد  و  فرودگاه باشد، فاصله زمانی طی مسافت بیقد فرودگاه میهای خار  از مراكز استان كه فابرای شهرستان: 3تبصره 

ااافه خواهد شد. (2های مركور در )تبصره نظر عیناً به مجموع ساعات بی  راهی مأموریت شهرستان

گردد.% ساعتمزد مفید مهاسبه می50ساعتمزد ساعات بی  راهی معادل :4تبصره 

کال جب رف  اشبه نهویکه مو انجام شود (وش بصورت غیرحضوری )تلفنی، آن ی ، ...در صورتیکه خدمات پس از فر -5-2-2

 د. باشقابل مهاسبه میدرصد ساعتمزد مفید  %50ساعتمزد پرسنل فنی معادل  ،دستگاه گردد

  باشد.آموزش نوبت اول رایگان و در نوبتهای بعدی حسب تواف  طرفی  مینصب و راه اندازی و  هزینه -5-2-3

 

 هاي جانبي انجام خدمات فني هزینه -5-3

 د.گردل میهایی كه شركت خدمات دهنده جهت انجام خدمات پس از فروش متهمهای جانبی عبارتند از كلیه هزینههزینه

 .باشدها قابل تعمیم میالركر به صورت عمومی بوده و برای خدمات پس از فروش كلیه دستگاههای فوقهزینه

 

 هاي جانبي انجام خدمات فني:ستورالعمل پرداخت هزینهتعرفه و د -5-3-1

رت راه و ت نظر وزاهای هواپیمایی كشوری تهبی  شهری: مطاب  با آخری  نرخ رسمی اع م شده شركت. تعرفه مربوط به سفر 1

ركت شز سوی ا زمركترابری خواهد بود. در ای  خصوص ارائه مستندات لازم جهت پرداخت هزینه بلیط سفر در صورت درخواست 

 باشد.الزامی می

ه خواهد مهاسب . تعرفه اقامت یه شب در هتل: مطاب  با آخری  نرخ رسمی اع م شده توسط سازمان گردشگری و ایرانگردی2

 شد.

 باشد.. تعرفه ایاب و ذهاب داخل شهری طب  مستندات موجود قابل مهاسبه می3



 
 دستورالعمل :مدرک نوع
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 شد.باقابل مهاسبه می بر اساس متوسط نرخهای معتبر هارفهروزانه: با توجه به شرایط و تع تیریهتعرفه . 4

-ر شهردها آ هتلپرسنل فنی با توجه به وجود سطوح مختل (های مربوط به اقامت )هتللازم به ذكر است كه تعرفه :1تبصره 

.ایدوز نمهای اع م شده از سوی سازمان گردشگری و ایرانگردی آن شهر تجاهای گوناگون نباید از متوسط تعرفه

 ز متراای ورفی  )مركها با تواف  طچنانچه هر یه از امکانات فوق الركر توسط مركز متراای فراهم گردد ای  هزینه:2تبصره 

قابل تیییر خواهد بود. (شركت

صورت  در شركت و انتخاب تعداد پرسنل اعزامی و نوع وسیله ایاب و ذهاب برای انجام خدمات پس از فروش به عهده :3تبصره 

 باشد.قبل از اعزام پرسنل میبا تایید مركز لزوم 

ری سایر دوایر ذیربط نسبت به ، اداره كل با همکا(ROها )همچون همودیالیز و با توجه به نوع و اهمیت برخی دستگاه -5-4

  نماید.ها به صورت اختصاصی اقدام میو اب   تعرفه ، بروزرسانیتدوی 

 .بود خواهدهای تجهیزات پزشکی اكم بر تعرفهالزامی بوده و تاب  اوابط كلی ح هارعایت ای  تعرفه تبصره:

داره كل اوم پزشکی وف  اوابط اب غی ، در صورت نیاز به عهده دانشگاه علبرآورد قیمت ریالی قطعات یدكی مصرف شده -5-5

  باشد.می

باشد. )پیوست می معتبر 10/07/1401مورخ  2265/664ره در بازنگری نگارش سوم ای  دستورالعمل، نامه اب غیه به شما تبصره:

 (3شماره 
 

 

 مراكز درماني تعهدات 6
ات پس ربوط به خدمهای محساباند نسبت به پرداخت به موق  صورتتجهیزات پزشکی كلیه مراكز موظآبا توجه به اهمیت  -6-1

ذكر  لازم به د.بوواهد ها به عهده مركز درمانی خر پرداخت هزینهاز فروش اقدام نمایند. بدیهی است مسئولیت تعلل بی، از حد د

 باشد.بدهی مراكز دلیل بر عدم ارائه خدمات پس از فروش توسط شركت نمی است

اب دت زمان خوایند تا ماند امکانات دسترسی سری  و به موق  پرسنل فنی شركت به دستگاه را فراهم نممراكز درمانی موظآ -6-2

 گاه به حداقل رسانده شود.دست ()توقآ

رت اخر د و در صوباشنهای مورد تأیید اداره كل میمراكز درمانی تنها مجاز به دریافت خدمات پس از فروش از شركت -6-3

 بود. های احتمالی به عهده مركز درمانی خواهدهای غیرمجاز، مسئولیت جبران خسارتخدمات پس از فروش از شركت

م دگی وی اع و نماین عهد به تأمی  امکانات لازم و رعایت اصول صهیح نگهداری كه از سوی شركت سازندهمراكز درمانی مت -6-4

 باشد.شده است می

 ماید.نه، به شركت تهویل كز باید داغی قطعه را پس از تعویض در صورت درخواست شركت مبنی بر عودت داغی قطعامر -6-5

ه جدید قیمت قطع ارانتی باشد یادستگاه در زمان گ را نماید كه ت داغی قطعهعودتواند درخواست می: شركت در صورتی تبصره

 .باشد به مركز ارائه شده (Exchangeبه شرط تعویض ) تهویل بصورت
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انه گهداری سالیرداد سرویس نای، عرد قراها از جمله تجهیزات سرمایهبا توجه به اهمیت حیاتی و اقتصادی برخی از دستگاه -6-6

ای نافی ركز مترامگردد لیک  عدم عرد قرارداد مابی  شركت و ها توصیه میان بهتری  روش برای نگهداری ای  دستگاهبه عنو

 نخواهد بود. مركزهای شركت در ارائه خدمات فنی مورد ترااای مسئولیت

 باید به تایید مركز و مهر و امضای فرد مسئول در مركز برسد. سرویسگزارش  -6-7

 

 

 

 

جرا، ابه تصویب مدیركل امور تجهيزات و ملزومات پزشكي رسيد و از تاریخ شروع  1402/../..ک در تاریخ این مدر

 الاجرا است.لازم

 

 

 كتر جلال غفارزادهد                                                                                                                  

دیركل امور تجهيزات و ملزومات پزشكيم                                                                                                  
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 يپزشك زاتيتجه يخدمات پس از فروش شركتها تیریمد ستميات سالزامراهنماي پياده سازي  -1پيوست 

 
 

وش س از فری  ارائه خدمات پس از فروش موظآ به استررار سیستم خدمات پبه منظور تضم ی تجهیزات پزشکیهاكلیه شركت

 :شند كه اهم الزامات آن به شرح ذیل استبامی
 

 نيروي فني -1

شته وانایی لازم جهت انجام خدمات پس از فروش را داتبایست شایستگی و ( پرسنل بخ، خدمات پس از فروش شركت می1-1

 ركور عبارت است از:باشند. شرایط لازم جهت پرسنل م

 الف( توانایي جسمي:

 بایست از س مت جسمی و توانایی لازم جهت ارائه خدمات پس از فروش برخوردار باشند.پرسنل بخ، فنی می

 ب( تحصيلات مرتبط:

 بایست متناسب با مواوع فعالیت شركت باشد.مدرک تهصیلی پرسنل فنی می

 قوانی  جاری كشور خواهد بود.دارک تهصیلی بر اساس معیار احراز م -تبصره

 ج( سابقه و مهارت كافي:

، نصب و ی دستگاهخرابی كلی وجزئ تعمیراتسرویس و نگهداری دستگاه باید توسط پرسنل مجرب و ماهر انجام شود تا بتوانند 

گزارش  ونموده  جراا حی رااندازی و انجام آزمون پریرش، آموزش كاربری، كالیبراسیون، ارتراء و روزآمدی و انجام اقدامات اص راه

 ی  اط عات. همچنارائه دهند و در شناسنامه دستگاه ثبت نمایند )مطاب  فرم گزارش سرویس نمونه( صهیهی از اط عات سرویس

 مرتبط با حوادث و وقای  ناگوار را شناسایی و گزارش دهند.

 د( آموزش مناسب:

سنل خود را ها، امکانات مناسب جهت آموزش پراه و نوع تکنولوژی آنگشركت موظآ است بر اساس میزان فروش وسیله یا دست -

 های آموزشی مرتبط و یا آموزش در حی  كار ایجاد نماید.در قالب دوره

ورت صای پرسنل فنی باید بهههای آموزشی نیروهای فنی توسط كمپانی و سایر مدارک مربوط به آموزشگواهی طی دوره -

 د از هر دوره آموزش بروز رسانی شوند.مستند نگهداری شده و بع

 شرایط گواهي طي دوره آموزشي نيروي فني

 نام نمایندگی و آدرس كمپانی در مت  گواهینامه ذكر شده باشد. .1

 ذكر عنوان طی دوره فنی اروری است. .2

 نام و مشخصات فرد تهت آموزش. .3
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 نی.نام ومشخصات و سمت فرد تأیید كننده گواهی آموزشی به همراه مهر كمپا .4

 نام كامل دستگاه با ذكر مدل. .5

 مشخصات و رئوس كامل دوره انجام شده. .6

 تاریخ طی دوره آموزشی با ذكر مدت زمان آموزش. .7

 ذكر عنوان گرراندن با موفریت در دوره آموزشی. .8

در صورت  ركت موظآ است تا مدارک و مستندات لازم جهت احراز شرایط فوق را برای هر یه از پرسنل در اختیار داشته وش -

 نیاز در اختیار اداره قرار دهد.

 های زیر تعیی  شود.بایست بر اساس شاخص( تعداد پرسنل فنی می2-1

 های تهت پوش،الآ( تعداد دستگاه

 هاب( تکنولوژی به كار رفته در دستگاه

 ها ( توزی  و پراكندگی جیرافیایی دستگاه

 ها د(  میزان نیاز به سرویس و تعمیرات دستگاه

 های اظهارنامه مالیاتی خواهد بود.رست بیمه پرسنل شركت و برگهمعیار تعداد پرسنل فنی برگه فه -1 صرهتب

ت، ها از سوی اداره كل تجهیزات پزشکی اع م شده اسوش آندر خصوص تجهیزاتی كه تعرفه خدمات پس از فر -2تبصره

 .ه قابل استناد خواهد بودشاخص تعداد دستگاه به تعداد پرسنل از دستورالعمل تعرفه مربوط

 

 تجهيزات و ابزار لازم -2

هیزات ( شركت ارائه دهنده خدمات پس از فروش )اعم از تولیدی یا شركت وارد كننده( موظآ به تأمی  ابزار، لوازم وتج1-2

 باشد:عمومی و خاص مورد نیاز جهت ارائه خدمات می

 ها و وسایلاندازی دستگاهحمل و نرل، نصب و راه -

 (Acceptance Testsهای پریرش)آزمون -

 ها و وسایلهای كنترل كیفی و كالیبراسیون دستگاهآزمون -

 تعمیر، سرویس و نگهداری -

 های كاربری و فنی تجهیزاتآموزش -

( و Service Manualالركر توصیه كمپانی و مستندات فنی دستگاه )مرج  مورد نظر اداره كل در خصوص موارد فوق تبصره:

 ا شواهد و دلایل علمی و فنی خواهد بود.ی

 متر، هویه( حداقل تجهیزات لازم جهت تجهیز كارگاه فنی بخ، خدمات پس از فروش شركت )همانند اسیلوسکوپ، مولتی2-2

 بایست توسط شركت تهیه گردد.و...( و ابزار و وسایل مکانیکی می
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فروخته  بایست با تعداد و پراكندگی تجهیزاتیه از خدمات فوق می( میزان و تعداد تجهیزات و ابزار مورد نیاز جهت هر 3-2

 شده تناسب داشته باشد.

 یست:باشود میكار گرفته میت انجام امور كنترل كیفی و كالیبراسیون وسایل فروخته شده، به( تجهیزاتی كه جه4-2

 ن توسط یه مرج  معتبر تأیید شده باشد.آكالیبره باشد و كالیبر بودن  -

 تاریخ انرضاء كالیبراسیون و انجام كالیبراسیون بعدی تعیی  شده باشد. -

 راب شدن طی جابجایی، نگهداری، استفاده و انبارش حفاظت گردد.از آسیب دیدگی و خ -

ا های لازم جهت كار با ای  وسایل ربایست آموزش( سروكار دارند می3-2ا تجهیزات مركور )بند ب( كارشناسانی از شركت كه 5-2

 گررانده و ای  مسأله با شواهد و مستندات به اثبات رسانده شود.

 

 فضاي فيزیكي -3

اقل ارای حددبایست بایست مطاب  و هماهنگ با نهوه ارائه خدمات پس از فروش بوده و شركت میمشخصات فضای فیزیکی می

 امکانات ذیل باشد:

شرایط  ه لهاظ متراژ، امکان دسترسی و تأسیسات لازم دارایب بایست( ساختمان و مکان ارائه خدمات پس از فروش می1-3

 مناسبی باشد.

حد  های لازم درافزارفزارها و نرمبایست مکانی جهت نگهداری تجهیزات و امکانات جانبی مورد نیاز اعم از سخت ا( شركت می2-3

 مناسب در نظر بگیرد.

ات مورد ر نظر گرفته و كلیه لوازم و قطعبندی مناسب دقفسه بایست فضایی به عنوان انبار قطعات یدكی با( شركت می3-3

 صورت كدگراری شده نگهداری نماید.استفاده را به 

شامل ت پس از فروش )مستندات و مدارک لازم مربوط به خدمابایست مهلی جهت نگهداری ی( شركت همچنی  م4-3

 فروخته شده و ...( در نظر بگیرد.های سرویس، شناسنامه دستگاه هایمستندات علمی و فنی، گزارش

ند گرده مهل شركت برمیهایی كه جهت تعمیر و سرویس ببایست امکانات لازم را جهت حمل و نرل دستگاه( شركت می5-3

 فراهم نماید. 

 

 مستندات علمي وفني -4

 User Manual :گاه( دفترچه راهنماي كاربري دست1-4

گاه به اربرد دستروری كرد مورد انتظار یه وسیله را كه شامل تمامی اط عات اساسی و اراهنمای كاربری دستگاه، عملکرد و كارب

 نماید.باشد، اظهار میصورت ایم  و مطاب  با عملکرد مورد انتظار می

 بایست در دفترچه راهنمای كاربری دستگاه لهاظ شوند عبارتند از:مواردی كه می

 Table of Contents :. فهرست مطالب1
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 شود. بایست لیست كامل مفاهیم موجود در راهنمای كاربری دستگاه به همراه شماره صفهه آوردهی  قسمت میدر ا

 General Warnings and Cautionsهاي عمومي: ها و هشدار. اخطار2

ادیده نت ر صوربایست اط عات مهم مورد نیاز قبل از استفاده دستگاه ذكر شود و در خصوص مواردی كه ددر ای  قسمت می

 ده شود. د هشدار داسیله شوتواند منجر به آسیب، مرگ یا حوادث ناگوار برای بیمار و یا خرابی، آسیب و ایجاد اشکال در وگرفت  می

اصل در های حدر ای  بخ، همچنی  باید در مورد هرگونه ریسه مربوط به مصرف یا دسترسی به مهصولات زائد یا پس مانده

 دستگاه به استفاده كننده هشدار داده شود. طول زمان استفاده از

  Indications for Use هاي وسيله:. كاربرد3

 های وسیله به طور مختصر توایح داده شود. بایست در خصوص اهداف و كاربردای  قسمت می در

 Description of the Device. توصيف وسيله: 4

 رده شود.های مختلآ و لوازم جانبی وسیله آوبایست مختصری از خصوصیات فیزیکی وسیله شامل قسمتدر ای  قسمت می

 باشد.های گرافیکی وااهتری  و آسانتری  روش برای  توصیآ یه وسیله میاستفاده از نرشه

 Enviromental Conditions that affect use. شرایط محيطي تأثيرگذار: 5

 بایست توایح داده شود:  قسمت در خصوص موارد زیر میدر ای

 از وسیله. شرایط مهیطی مناسب جهت استفاده مؤثر و ایم  -

 ود(.شب استفاده لیه شرایطی كه وسیله نباید تهت آن شرایط استفاده شود )به طور مثال: وسیله الکتریکی نباید در مهیط مرطوك -

 Setup instructions:هاي راه اندازيالعمل. دستور6

دفترچه  بایست دریماندازی وسیله بر عهده كاربر باشد موارد زیر مسئولیت راه چنانچهبایست مشخص شود كه در ای  قسمت می

 راهنمای كاربری آورده شود:

 لیست قطعات مورد نیاز -

 اندازی وسیلههای مورد نیاز جهت راهلیست مواد و ابزار -

 اندازی وسیلهای مربوط به راههها و هشداركلیه اخطار -

 اندازی نادرست وسیلهعواقب ناشی از راه -

 اندازی وسیله با شماره ترتیبذكر مراحل راه -

 كردن( سازیهای خاص قبل از اولی  استفاده از وسیله )مانند تمیز كردن یا ادعفونیكلیه آماده -

Check-out: . بازدید7

ود. شایح داده امل توست بطور كبایاثربخشی وسیله نیاز به بازدید باشد، ای  فرآیند می در صورتیکه جهت اطمینان از ایمنی و

 باشد. ای مانند بررسی ظاهری وسیله و یا مواردی مانند كالیبراسیونتواند شامل موارد سادهآیند بازدید میفر

 گیرنده اط عات زیر باشد:بایست در برای  قسمت می

 تفاده از آن(وسیله یا قبل از اس اندازیر مثال همزمان با راهزمان انجام بازدید )بطو -

 وسیله های مختلآملکرد صهیح قسمتفرآیند مرحله به مرحله بازدید از ع -
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 ده مشکل در مراحل بازدیداقدامات مورد نیاز در صورت مشاه -

 

 Operating instructionsهاي كاربري:. دستورالعمل8

 قل موارد زیر باشد:ابایست شامل حدی  قسمت میا

 (Warm Upمانند گرم شدن دستگاه )باشد ل از استفاده مورد نیاز میسازی وسیله قبموارد خاصی كه جهت آماده -

 های ایمنی مربوط به كاربری وسیلهها و دستورالعملكلیه هشدار -

 عواقب كاربری نادرست وسیله -

 ایج مورد انتظار در هر مرحلهنت مراحل استفاده از وسیله به صورت ترتیب منطری و -

 Cleaning. تميز كردن: 9

 قل موارد زیر باشد:بایست شامل حداای  قسمت می

 لیست ملزومات مورد نیاز جهت تمیز كردن وسیله -

 توایح مرحله به مرحله فرآیند تمیز كردن وسیله -

 های زمانی مناسب جهت تمیز كردن وسیلهدوره -

 نامناسب و یا عدم تمیز كردن وسیله هایعواقب ناشی از روش -

 های مربوط به تمیز كردن وسیلهها و هشداراخطار -

 ودن وسیلهفهرست اقدامات لازم جهت ادعفونی و سترون نم -

  Maintenance. نگهداشت:10

جداول  ه شده وادباشد توایح دهای مربوط به امور نگهداشت كه بر عهده كاربر میبایست در خصوص فعالیتدر ای  قسمت می

جام ز عدم انابایست در خصوص عواقب ناشی ها آورده شوند. در ای  قسمت همچنی  میزمانی مناسب جهت انجام ای  فعالیت

 های مربوط به نگهداشت نیز توایح داده شود.فعالیت

 Storage. انبارش: 11

نیاز  های موردوسیله توایح داده شده و هشدارسازی بایست در خصوص شرایط مناسب جهت نگهداری و انباردر ای  قسمت می

 شود.(می زدگینگزنگهداری برخی وسایل در مهیط  مرطوب بر روی وسیله اثر گراشته و منجر به برآورده شوند. )به طور مثال 

 Troubleshooting. عيب یابي: 12

 .ایط بیماروط به شرباشد یا مربط به وسیله میتوان دریافت كه مشکل مربویابی میهنگام بروز مشکل با مراجعه به قسمت عیب

 به صورت اندازی كاربری و نگهداری وسیلهبایست راه حل كلیه مشک ت جزئی احتمال مربوط به راهدر ای  قسمت می

 (با آلارم در یه گروه آورده شوند شده آورده شود. )به طور مثال اشکالات توأمبندیگروه

تون شامل سهای مربوط به اشکال دستگاه و یه قالب یه جدول شامل یه ستون برای نشانهتواند در یابی میقسمت عیب

 های رف  آن آورده شود.راه

 ونگی اص حها و چگنآهای احتمالی، معنی بایست لیستی از پییامهای خطا را داشته باشد، میاگر وسیله قابلیت نمای، پییام

 خطا در ای  قسمت آورده شود.

 Summary: . خلاصه13
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مراحل  یله، شاملای( از اط عات اساسی دفترچه راهنمای كاربری وسای )ترجیهاً یه صفههبایست شامل خ صهای  قسمت می

 های اروری جهت كمه به كاربر باشد.های اصلی و شماره تلف ها و هشداراصلی كاربری، اخطار

اربر كر اختیار دصورت جداگانه ه قابل جداسازی باشد( و یا به )به صورتیک ای  قسمت در انتهای دفترچه راهنمای كاربری

 گیرد. قرارمی

از  ود كه قبلأكید شلازم به ذكر است كه قسمت خ صه به هیچ وجه جایگزی  دفترچه راهنمای كاربری نبوده و باید به كاربر ت

 به دقت مطالعه نماید. های دفترچه راهنمای كاربری وسیله رابایست كلیه قسمتاستفاده از وسیله می

 Index. فهرست موضوعات: 14

ره اه با شماا و همرشود به ترتیب حروف الفبدر ای  قسمت كلیه مطالب مهمی كه در دفترچه راهنمای كاربری دستگاه آورده می

 شود تا كاربر بتواند به راحتی به اط عات مورد نیاز دستیابی داشه باشد.صفهه آورده می

اه تست قند ( مانند دستگHome Careفترچه راهنمای كاربری به زبان فارسی جهت وسایل با مصارف خانگی ): تهیه دتبصره

 باشد.... الزامی می خون، فشار سنج و

 

 (Service Manualتگاه )( دفترچه راهنماي سرویس دس4-2

ا و همودارننی  تمامی مشخصات، راهنمای سرویس دستگاه كلیه موارد مربوط به نصب، تعمیر و نگهداری یه وسیله و همچ

 نماید.های فنی دستگاه را اظهار مینرشه

 بایست در دفترچه راهنمای سرویس دستگاه لهاظ شوند عبارتند از:مواردی كه می

 Table of Content. فهرست مطالب: 1

 ود.شآورده  ه شماره صفههبایست لیست كامل مفاهیم موجود در دفترچه راهنمای سرویس دستگاه به همرادر ای  قسمت می

 Warnings and Cautionsها: ها و هشدار. اخطار2

برای  دث ناگوارتواند منجر به آسیب، مرگ یا حوابایست در خصوص مواردی كه در صورت نادیده گرفت  میدر ای  قسمت می

 بیمار یا كاربر یا خرابی، آسیب و ایجاد اشکال در وسیله شود هشدار داده شود.

 Block Diagramلوک دیاگرام : . ب3

 .شونده میها با یکدیگر آوردهای تصویری مربوط به قسمتهای مختلآ دستگاه و چگونگی ارتباط آنلدر ای  قسمت مد

 Technical Specification. مشخصات فني: 4

)مانند  یکی آنمشخصات فیز های فنی وسیله )مانند حدود تیییرات، درجه دقت و ...( ودر ای  قسمت كلیه مشخصات و ویژگی

 شوند.شوند. ای  مشخصات معمولاً در قالب یه جدول آورده میوزن، ابعاد و ...( بیان می

 Descrption of the Device. توصيف وسيله: 5

ی و رارگمارهشهمراه  های گرافیکی بهدر ای  قسمت معمولاً از نماهای مختلآ وسیله )مانند نمای پشت و جلوی وسیله ( و نرشه

 شود.لوازم جانبی آن استفاده می های مختلآ وسیله وتوایهات مربوطه جهت معرفی قسمت

Installation instructionsاندازي: هاي نصب و راه. دستورالعمل6

 لیست قطعات مورد نیاز -

 اندازیهای مورد نیاز جهت نصب و راهلیست مواد و ابزار -

 اندازی وسیلهبل از نصب و راهسازی ق موارد مربوط به آماده -



 
 دستورالعمل :مدرک نوع

ضوابط خدمات پس دستورالعمل  نام مدرک:
 هاي تجهيزات پزشكياز فروش شركت

 

 
 
 

 

                                                                                                                               

                                                                                                                                 

                                                                                               

 

 

23 

 

 MA-WI-08  :مدرکماره ش

 3نگارش: 
 00/00/1402تاریخ شروع اجرا : 

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی
 

 اندازی  نادرست وسیلهعواقب ناشی از نصب و راه -

 اندازی وسیله با شماره ترتیبذكر مراحل نصب و راه -

 Maintenance. نگهداشت: 7

 باشد ماننددهنده میر نگهداشت كه بر عهده شركت خدماتهای مربوط به اموبایست در خصوص فعالیتدر ای  قسمت می

اول زمانی ( و ... توایح داده شده و جدCalibration(، كالیبراسیون )Preventive Maintenanceهداری پیشگیرانه )نگ

های الیتنجام فعابایست در خصوص عواقب ناشی از عدم مناسب جهت انجام ای  فعالیتها آورده شوند. در ای  قسمت همچنی  می

 مربوط به نگهداشت نیز توایح داده شود.

 Storageنبارش: . ا8

های ره و هشداسازی و انترال وسیله توایح داده شدبایست در خصوص شرایط مناسب جهت نگهداری، انباردر ای  قسمت می 

 مورد نیاز آورده شوند.

 Troubleshooting. عيب یابي: 9

. قسمت رده شودبندی شده آوهبایست لیست كلیه خرابیها و مشک ت احتمالی مربوط به وسیله به صورت گرودر ای  قسمت می

ای رف  آن هامل راههای مربوط به اشکال دستگاه و یه ستون شتواند در قالب یه جدول شامل یه ستون برای نشانهیابی میعیب

 آورده شود.

 ونگی اص حها و چگنآهای احتمالی، معنی بایست لیستی از پییامهای خطا را داشته باشد، میاگر وسیله قابلیت نمای، پییام

 خطا در ای  قسمت آورده شود.

 

 Symbols. علائم: 10

 شود.یگیرد توایح داده مهای مختلآ مورد استفاده قرار میهای خاصی كه در قسمتدر ای  قسمت ع ئم و نشانه

 به طور مثال :

1.Periodic checks and 

adjustment 

2.Cooling system 

 

 باشد.، ع مت سیستم خنه كننده می2ای و شماره های دورهع مت تنظیم و بازدید ،1های فوق، شماره در مثال

 د.باشنمی های متفاوت یکسانها و كمپانیلازم به ذكر است ای  ع ئم به طور اختصاصی بوده و لزوماً برای دستگاه

 Circuit description. شرح مدار: 11

 ده شوند.ها آورهای مختلآ دستگاه با جزئیات كامل مربوط به آنقسمت های الکترونیکیبایست نرشهدر ای  قسمت می

 Special tools. ابزار مخصوص: 12
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 ،یون شودكالیبراس وسرویس  تواند موجب آسیب به دستگاه و یا عدم دقت در فرآینداز آنجا كه استفاده از ابزار و وسایل نامناسب می

یشنهاد پسازنده  وسایل مناسب جهت سرویس و كالیبراسیون دستگاه، كه توسط شركتبایست لیست كلیه ابزار و در ای  قسمت می

 شود، آورده شود.می

 Spare Parts List. ليست قطعات: 13

 شود.ها آورده میدر ای  قسمت لیست كامل قطعات مختلآ دستگاه، كد قطعه، تعداد قطعه، و توایهات مربوط به آن

 Index. فهرست موضوعات: 14

ا شماره بهمراه  وشود به ترتیب حروف الفبا   قسمت كلیه مطالب مهمی كه در دفترچه راهنمای سرویس دستگاه آورده میدر ای

 شود تا بتوان به راحتی به اط عات مورد نیاز دستیابی داشت.صفهه آورده می

 

 ردیابي محصولات -5

 وسایل و در حی  كلیه مراحل تولید، توزی  و نصببایست روش اجرایی مناسبی جهت شناسایی مهصولات شركت سازنده می

  ای از اییز نسخهخود ن ،كنندگان خود به حفظ سواب  مربوطهها و توزی تجهیزات پزشکی اتخاذ نماید و ام  الزام نمایندگی

 مستندات را بایگانی كند.

هصولات از مآوری  ها، جماص حی، فراخوانیامکان ردیابی مهصولات به منظور تسهیل موارد مربوط به بررسی شکایات، اقدامات 

 باشد:... بوده و در خصوص وسایل و تجهیزات پزشکی زیر اجباری می و بازار

 نوعی یاباشند مانند دستگاه تنفس مصتجهیزات پزشکی حیاتی )تجهیزاتی كه جهت ادامه حیات بیمار اروری می .1

 دستگاه دیالیز و ...(

 های جراحیایمپلنت .2

 های جدی شود.تواند منجر به آسیبها میی كه بروز مشکل در آنوسایل پزشک .3

ازیابی اید كه امکان بای ثبت نمگونه شركت سازنده و نماینده آن موظآ است اط عات مربوط به مهصولات را به -تبصره

 ها پس از گرشت زمان به سهولت وجود داشته باشد.اط عات و دسترسی به آن

بایست یمیشان( كل تجهیزات پزشکی شركت تولیدكننده یا واردكننده )و یا نمایندگی قانونی ا در صورت درخواست اداره

شده است موارد نروز كاری برای مهصولاتی كه هنوز توزی   3روز كاری برای مهصولات توزی  شده و  10ظرف مدت حدأكثر 

 تند در اختیار اداره كل قرار دهد:ذیل را به طور مس

 تجاری و مشخصات كامل وسیله پزشکی. نام، نام 1    

 نندگانك. نام، مشخصات و آدرس تولید كننده یا وارد كننده )و یا نمایندگی قانونی ایشان( و سایر توزی  2    

 Serial Number/ Lot Number/ Batch Number. سری ساخت مهصول شامل 3

 . تاریخ حمل مهصول توسط تولید كننده4

 مركز درمانی خریدار( پزشه/ ف كننده )بیمار/. نام، تلف  و آدرس مصر5

ه ردیابی ست اط عات مربوط ببایدر صورت الزام تولیدكننده، شركت واردكننده )و یا نمایندگی قانونی ایشان( می-تبصره

و فرمت ارائه شده توسط تولید كننده در اختیار وی قرار دهد. مهصول را مطاب  با دستورالعمل
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 تري اموال مش -6

ود، آسیب شاای   كه ای  اموال تهت كنترل شركت است مراقبت نماید. هرگاه اموال مشتریشركت باید از اموال مشتری مادامی

اب  آن ه و سوای  امر باید به مشتری گزارش شد ،ببیند و یا به هر صورت دیگری برای استفاده نامناسب تشخیص داده شود

 مالی مشتری به نهو مرتضی جبران گردد.های احتنگهداری شده و ارر و زیان

 

 گيريكنترل وسایل پایش و اندازه-7

موده، ا فراهم ننیاز ر گیری موردگیری تعریآ شده توسط كمپانی و همچنی  وسایل پای، و اندازهشركت باید امکان پای، و اندازه

سایل و ودون و های اجرایی مشركت باید روش و شواهدی دال بر انطباق مهصول با الزامات تعیی  شده را مشخص كند. همچنی 

ای، انجام گیری و پاندازه گیری و پای، به طری  همخوان با الزامات مربوط بهتجهیزات لازم را جهت حصول اطمینان از اینکه اندازه

 گیرد برقرار نماید.می

 گیری باید:تجهیزات اندازه

 المللی، تأیید شده باشد.  معتبر قابل ردیابی بی . كالیبره باشد و ای  كالیبره بودن توسط یه مرج1

 . تاریخ انرضاء كالیبراسیون و انجام كالیبراسیون بعدی تعیی  شده باشد.2

 دیدگی و خراب شدن در طی جابجایی، نگهداری و انبارش، حفاظت گردد.از آسیب. 3

 ود.هایی كه موجب خرو  دستگاه از كالیبره بودن شود، جلوگیری شاستفاده. 4

 

 شكایات مشتري  -8

 م، قابلیتت، دواشکایات عبارت است از هر گونه اب   مکتوب، الکترونیکی و یا شفاهی كه وجود نرص در مورد اصالت، كیفی

 اعتماد، ایمنی، اثربخشی، عملکرد و یا خدمات پس از فروش وسیله را بعد از زمان توزی  آن اظهار نماید.

ش اجرایی مناسب جهت دریافت، رسیدگی، پیگیری و حل مشکل در اسرع ركت باید رو( در خصوص شکایت مشتریان ش8-1

از به عدم نی های صورت گرفته را به صورت مستند نگهداری كند و در صورت تشخیصوقت را داشته باشد و شرح كلیه فعالیت

 رسیدگی شکایت، علت آن را ثبت نماید.

ساعت( مواوع را رسیدگی  48ی در اسرع وقت )حداكثر ظرف مدت آ است پس از دریافت شکایت مشتر( شركت موظ8-2

 كرده و نتیجه را به مشتری اع م نماید.

کی تجهیزات پزش اره كلدر صورت عدم حصول نتیجه یا عدم اقدام، شركت موظآ است مواوع را با ذكر علت به اد-تبصره

.داع م نمای

اقدام  نسبت به تهیه فرم شکایت مشتری با حداقل اط عات قید شده ه منظور تسهیل موارد مركور، شركت موظآ استب( 8-3

 نماید.

توسط كارشناسان اداره كل تجهیزات پزشکی مواوع ( در صورت انترال شکایت مشتری به اداره كل تجهیزات پزشکی، 8-4

لازم را  قداماتی نموده و ابایست در اسرع وقت به مواوع رسیدگبررسی شده و در صورتیکه شركت مرصر شناخته شود، شركت می

 به عمل آورد.
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و در  ه صورت حروقیبدر صورتیکه بعد از دو بار اخطار كتبی توسط اداره كل، مشکل توسط شركت حل نشود، مواوع -تبصره

صورت لزوم قضایی، پیگیری خواهد شد.

 1ارزیابي رضایت مشتریان -9

رآورده خصوص ب یت، شركت باید اط عات مرتبط با نظرات مشتری درهای عملکرد سیستم مدیریت كیفبه عنوان یکی از شاخصه

هد. لرا دای، قرار های پس از تهویل مهصول را مورد پهای مربوط به تهویل و فعالیتهای مشتری از جمله خواستهشدن خواسته

ری تند نگهداورت مسعات را به صكارگیری ای  اط عات داشته باشد و ای  اط شركت باید روش اجرایی مناسب جهت دستیابی و به

 ید.كند. بدی  منظور شركت موظآ است نسبت به تهیه فرم ارزیابی مشتری با حداقل اط عات قید شده اقدام نما

 

  2اقدامات اصلاحي -10

قوع وگیری از ومنظور جل و نیز بهها و مستندات ذیربط( اردعدم مطابرت با اوابط، استاند) هاشركت باید در جهت رف  عدم انطباق

 عمل آورد.ها روش اجرایی را مدون نموده و اقدامات اص حی مناسب را به مجدد آن

 روش اجرایی فوق باید شامل موارد ذیل باشد:

 مشتریان( ها )از جمله شکایاتالآ( بازنگری عدم انطباق

 هاب( تعیی  علل عدم انطباق

 ( تعیی  و انجام اقدام مورد نیازپ

 ری  و بررسی و اقدام انجام گرفتهربوطه به نتایج هر گونه تهت( ثبت سواب  م

 م گرفته و میزان اثر بخ، بودن آن ( بازنگری اقدام پیشگیرانه انجا

 

 

 3اقدامات پيشگيرانه -11

یی ، زم را تعدامات لاها، اقبینی و به منظور پیشگیری از وقوع آنشركت باید در جهت رف  علل عدم انطباق بالروه و قابل پی،

 مستند و اجرا نماید. اقدامات پیشگیرانه باید متناسب با اثرات مشک ت بالروه باشد.

 بایست یه روش اجرایی مدون ایجاد گردد كه در آن الزاماتی برای موارد ذیل تعیی  شود:در ای  مورد می

 هاهای بالروه و علل آنالآ( تعیی  عدم انطباق

 هاگیری از وقوع عدم انطباقت پیشب( ارزیابی نیاز به اقدام جه

 ( تعیی  و انجام اقدام مورد نیازپ

 ری  و بررسی و اقدام انجام گرفتهت( ثبت سواب  مربوطه به نتایج هر گونه ته

 م گرفته و میزان اثر بخ، بودن آن ( بازنگری اقدام پیشگیرانه انجا

 

                                                 
1 Customer Satisfaction 
2 Corrective Action 
3 Preventive Action  
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 اي هاي توصيههشدار -12

 ی كه بایدرد اعمالپزشکی، جهت ارائه اط عات تکمیلی یا ااافی و یا هشدار در موهایی كه شركت پس از تهویل وسیله هشدار

 كند:انجام بگیرد، جهت موارد زیر صادر می

 لآ( نهوه استفاده از وسیله پزشکیا

 م اص حات و تیییرات وسیله پزشکیب( نهوه انجا

 .پ( نهوه بازگرداندن وسیله پزشکی به شركتی كه آن را تأمی  نموده است

 ه اسراط و یا امهاء وسیله پزشکیت( نهو

 

 4حوادث ناگوار -13

 شود.می ایر افرادو یا س ای ناخواسته كه منجر به مرگ یا صدمه جدی برای بیمار، كاربر وسیلهحادثه ناگوار عبارت است از حادثه

 ور عمدیطنون بهاز عدم رعایت قالازم به ذكر است كه یه حادثه ناگوار معمولاً حاصل یه اشتباه ناخواسته است نه ناشی 

 

ر هصورت بروز  بایست دربران وسیله پزشکی میكنندگان و یا كارهای سازنده )و یا نمایندگی قانونی ایشان(، توزی ( شركت13-1

 یه از موارد ذیل، مراتب را در اسرع وقت به اداره كل تجهیزات پزشکی گزارش دهند:

 ایر افراد. مرگ بیمار، كاربر وسیله و یا س1

 كننده زندگی. بروز صدمات تهدید2

 عملکرد اعضای بدن ناپریر مربوط به ساختار و. بروز صدمات دائمی و برگشت3

 وسیله . نیاز به اقدام پزشکی یا جراحی جهت جلوگیری از بروز صدمات دائمی و برگشت ناپریر از نرص یا اشکال4

 حادثه . احتمال وقوع مرگ یا صدمه جدی در صورت تکرار5

 . وجود شواهدی )مانند آزمایشات، مرالات، مستندات علمی و ...( مبنی بر احتمال مرگ یا صدمه جدی6

 CJDیا   HIV. بروز مشک ت تهدید كننده س مت عمومی مانند شیوع 7

جدد در تفاده مسها هنگام اهای تمیز كردن ابزاردر صورتیکه توایهات شركت سازنده ابزارهای جراحی در خصوص روشمثال

 وجود دارد.  CJDجراحی میز ناكافی باشد احتمال انترال 

د توانه میمایشگاهی( كهای آزدست آمده از دستگاه )به طور مثال در دستگاهبه هاید خطا یا اشتباهات جدی در گزارش. وجو8

 منجر به تشخیص یا درمان اشتباه شود.

 کرد دستگاه . وجود خطا یا اشکال عمده در طراحی یا عمل9

فت متری دریار دز ك: در صورتیکه دستگاه پمپ تزری  در حی  كار به علت نرص متوقآ شود و آلارم خطا ایجاد نشود، بیمامثال

نجر به تواند مینشود م كند و یا در دستگاه دفیبری تور در صورتیکه سطح انرژی تنظیم شده به علت وجود نرص به بیمار منترلمی

 مرگ بیمار شود.

 های مربوط به وسیله. وجود مشکل یا اشتباه در برچسب گراری و یا دستورالعمل10

 

                                                 
4Adverse Incidents  
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ل تجهیزات اداره ك MDRاوابط اب غی و از طری  سامانه بایست در اسرع وقت و مطاب  یم( گزارش اولیه حوادث ناگوار 13-2

 د.به همراه جزئیات كامل و مستندات مربوطه به ای  اداره كل ارائه شو ،پزشکی

که جم  آوری بایست در اسرع وقت صورت پریرفته و نباید به تأخیر بیفتد لرا در صورتییم( گزارش اولیه حوادث ناگوار 13-3

تندات رک و مسبایست گزارش اولیه ارسال شده و سپس مدامدارک و مستندات مربوط به حادثه نیاز به زمان داشته باشد می

 تکمیلی تهیه و ارائه گردد.

بایست در اسرع وقت با یه گزارش مکتوب همراه شود.تلفنی می هایگزارش-تبصره

ه حادثه بعات مربوط اولیه مربوط به حوادث ناگوار توسط كارشناسان اداره كل و ارسال اط  هایگزارش( پس از بررسی 13-4

م )و یا ص حی لازات اقدام بایسنونی آن ( می(، سازنده )و یا نمایندگی قا ... )مکان و زمان وقوع حادثه، مشخصات وسیله و بیمار و

 ند.در صورت نیاز فراخوانی وسیله ( را انجام داده و نسبت به تهیه گزارش نهایی اقدامات لازم را انجام ده

 هایگزارشه شوند اما هم بایست با یه گزارش نهایی همراهاولیه مربوط به حوادث ناگوار می هایگزارشلازم به ذكر است كلیه 

 شود.اولیه لزوماً منجر به اقدام اص حی و یا فراخوانی مهصول نمی

 

 فراخواني  -14

یل پزشکی رد وساكننده )و یا نمایندگی قانونی ایشان( موظآ است سیستم نظارت بر كیفیت و عملکشركت تولیدكننده یا وارد

امات، اق با الزدم انطبلکرد، ایمنی، اثربخشی و یا عگونه مشکل از نظر عمو اجرا نماید و در صورت بروز هرتوزی  شده را طراحی 

آوری جم  موجود و ندگان وسیله از مشکلكنزشکی نسبت به مطل  ساخت  استفادههای اداره كل تجهیزات پمرررات و دستورالعمل

 مهصولات توزی  شده اقدامات لازم را انجام دهد.

رد ذیل را موا ،سیلهاخوان وبایست همزمان و یا قبل از اع م فری ایشان( میكننده )و یا نمایندگی قانونشركت تولیدكننده یا وارد

 :همراه با ارائه مدارک و مستندات لازم به اط ع اداره كل تجهیزات پزشکی برساند

 تجاری و مشخصات كامل وسیله پزشکی. نام، نام 1

 نی ایشان(ده )و یا نمایندگی قانوكنن. نام، مشخصات و آدرس تولیدكننده یا وارد2

 د آمده )و یا اشکال احتمالی(. علت فراخوانی و نوع اشکال به وجو3

 ه وجود آمده )و یا اشکال احتمالی(. تاریخ و چگونگی اط ع از اشکال ب4

 وجود آمده )و یا اشکال احتمالی( ارزیابی سطح خطر ناشی از اشکال به 5

 كننده ردوسایل دارای اشکال كه توسط تولیدكننده یا وا. تعداد 6

 در ایران تولید شده است، -

 به ایران وارد شده است، -

 در ایران فروخته شده است. -

 كه وسایل دارای اشکال توسط تولیدكننده یا واردكننده در ایران توزی  شده است. مدت زمانی 7

ده شا فروخته هه آنبكننده ا واردیل پزشکی دارای اشکال توسط تولیدكننده ی. اسامی كلیه مراكز درمانی و یا افرادی كه وسا8

 داد وسیله فروخته شده به هر كداماست و تع

 رت پریرفته در ارتباط با فراخوان. یه كپی از كلیه مکاتبات صو9

كامل  ای دقی  وجهت اجر كننده و ارائه جدول زمانبندیدر ارتباط با فراخوان توسط تولیدهای مرتضی . ارائه برنامه و راهکار10

 ل آنفراخوان و تاریخ پیشنهادی جهت تکمیفرآیند 
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 ی جهت جلوگیری از وقوع مجدد مشکلها و اقدامات پیشنهاد. ارائه راهکار11

ی شركت راخوانفات مرتبط با كننده جهت تماس در مورد هرگونه اط عنام، عنوان و تلف  نماینده تولیدكننده یا وارد. 12

خصوص  گزارش در ه ارائهبایست ب فاصله پس از تکمیل وسیله نسبت بانونی ایشان( میكننده )و یا نمایندگی قتولیدكننده یا وارد

 ره كل تجهیزات پزشکی اقدام نماید:موارد زیر به ادا

 . نتایج حاصل از فراخوان با ارائه مدارک و مستندات مربوطه1

 . اقدامات صورت پریرفته جهت جلوگیری از وقوع مجدد مشکل2

ید یست به تأیبامی ستندات مربوط به فراخوانی وسیله الزاماًماتی بودن وسیله پزشکی، كلیه اط عات و در صورت وارد -تبصره

اوع را و ای  مو گرفته كننده برسد و كمپانی باید مسئولیت كلیه اقدامات صورت گرفته توسط وارد كننده را به عهدهكمپانی تولید

 م نماید.به صورت مکتوب به اداره كل تجهیزات پزشکی اع 
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 ايقالب كلي قرارداد نگهداشت سالانه تجهيزات پزشكي سرمایه -2پيوست 

 

 طرفين قرارداد: -1ماده 

نشانی  ......... به......مت ...........س ا........ ب...آقای.................خانم/......... به نمایندگی ..........ای  قرارداد فی مابی  ................

ز یه طرف و شركت نامیده می شود ا فرماكارعنوان برارداد شماره تلف  : .................... كه منبعد در ای  ق .................................. و.......

خانم ی ............... به نمایندگ.دی ........د اقتصاك...... ...............سه ملی.......تاریخ ثبت...................  شنا......... بشماره ثبت...................................

 ه منبعد در ای ك........... ............. ره تلف  : امش......... و ...................................... با سمت ......................... و به نشانی  : ..............آقای  /

ی نجام آن مه رعایت امنعرد و طرفی  ملزم و متعهد ب مواد ذیلنامیده می شود از طرف دیگر به شرح  كارپيمانقرارداد بعنوان  

 گردند.

 عیی  می گردد.ت اردادرق رناظ.. بعنوان ....................................آقای/ خانم ........................................با كد ملی ........................  با سمت .

 موضوع قرارداد: -2ماده 

...... به ............یال .....رس ... به شماره............اجرای بازرسی، نگهداری و تعمیر دستگاه ................ ساخت كمپانی................... مدل ......

 ........ نصب می باشد.نمایندگی شركت ................... كه در مهل ......................

زینه ها د و ای  هنمی باش□می باشد  □ای  قرارداد شامل هزینه قطعات یدكی و لوازم مصرفی مورد نیاز خدمات فوق الاشاره  

پرداخت           4نمی شود و با ارائه فاكتور وجه آن توسط كارفرما مطاب  شرایط بند □می شود  □بصورت جداگانه مهاسبه 

 می شود.ن□می شود  □

كه  ق می گردداتی اط بازرسی، نگهداری و تعمیر به كلیه بررسی ها، تعمیرات، آموزش ها، برنامه ها، اقدامات و عملی :1 تبصره

ی، ای قابل پرابی همستمرا جهت حصول اطمینان از ایمنی، عملکرد صهیح و كالیبره یا تنظیم بودن دستگاه و نیز جلوگیری از خ

 سط پیمانکار باید انجام شود.بینی برای دستگاه تو

 مدت قرارداد : -3ماده 

و مناه و سنال، سنال  در احتسناب روز . دتمام منی باشن مدت قرارداد از تاریخ.................... لیایت .......................... به مدت ................

 خورشیدی م ک عمل است.

 داخت :مبلغ قرارداد و نحوه پر -4ماده 

ه كارفرما موظآ است كمی باشد  (دریال )به عد .............................................. ریال )به حروف( و معادل ..................... غ كل قراردادمبل

ار نسبت کز پیمان..(  ا.اظر و ندر پایان هر دوره .......... ماهه پس از وصول مستندات مربوطه ) فاكتور و كپی گزارش سرویس با تایید 

 به پرداخت وجه اقدام نماید.

تایید كاركرد  یمانکار وپملکرد مبلغ ای  قرارداد در ............. مرحله پس از اجرای تعهدات پیمانکار و بر اساس امتیاز ارزشیابی ع

 پیمانکار توسط ناظر و پس از كسر كلیه كسورات قانونی قابل پرداخت خواهد بود.

... ریال ............ر ........ها بالغ ب، تمامی فاكتورهای پیمانکار كه مربوط به مواوع ای  قرارداد و مبلغ آنبر اقساط مركورع وه  :1 تبصره

 می باشد باید قبل از پرداخت به تایید ناظر رسیده باشد.

 ه پیمانکار وصورت واعیت بقانون تامی  اجتماعی توسط پیمانکار الزامی است و پرداخت آخری   38رعایت ماده : 2تبصره 

 استرداد تضمی  حس  انجام تعهدات، موكول به ارائه مفاصا حساب بیمه از سوی پیمانکار می باشد.



 
 دستورالعمل :مدرک نوع

ضوابط خدمات پس دستورالعمل  نام مدرک:
 هاي تجهيزات پزشكياز فروش شركت

 

 
 
 

 

                                                                                                                               

                                                                                                                                 

                                                                                               

 

 

31 

 

 MA-WI-08  :مدرکماره ش

 3نگارش: 
 00/00/1402تاریخ شروع اجرا : 

 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی
 

 ام تعهدات و حسن انجام كار:تضمين انج -5ماده 

بابت تضمی   یمان% )ده درصد( كل مبلغ پ10موظآ است هنگام عرد قرارداد یه فرره چه یا امانتنامه بانکی معادل پیمانکار 

زئی و یا ود بطور جهدات خانجام تعهدات و حس  انجام كار در اختیار كارفرما قراردهد تا درصورتی كه پیمانکار به یه یا تمامی تع

یی و یا اب   و یا قضا اداری كلی عمل ننماید و یا موجبات ارر و زیان كارفرما را فراهم سازد، كارفرما ح  دارد بدون انجام تشریفات

واهی ا ارائه گرداد بسمی، مبلغ فوق را به نف  خود ابط نماید. بدیهی است، در صورت صهت عمل، پس از انجام كار و انرضا قرار

 د.شحس  انجام كار به تایید ناظر و مفاصا حساب تامی  اجتماعی چه یا امانتنامه مزبور به وی مسترد خواهد 

 زائد برآن نخواهد بود. ابط سپرده مركور مان  مطالبه خسارات :1تبصره 

مدت  ا انتهایتدر صورت عدم ارائه چه یا امانتنامه بانکی اولی  پی، پرداخت به عنوان امانت حس  انجام كار : 2تبصره 

 قرارداد نزد كارفرما باقی خواهد ماند.

 تعهدات پيمانكار: -6ماده 

 ارائه مستندات -1

اری نامه نگهدبه بر رداد از جمله چه لیست های كمپانی سازنده مربوطتعهد می نماید كلیه مستندات مربوط به قرا پیمانکار

 راسیوندستگاه شامل چه لیست های مربوط به بازدید و سرویس های دوره ای، تست های ایمنی و عملکردی و كالیب

ر دلازم را  نداتستدستگاه، شرایط مهیطی و فیزیکی لازم برای نگهداری و استفاده از دستگاه، راهنمای استفاده و سایر م

 ا نماید.و كارفرم ل ناظرصورت نیاز كارفرما، حداكثر یه هفته پس از اع م كتبی به پیمانکار، در زمان اعتبار قرارداد، تهوی

 انجام بازرسي هاي نگهداشت -2

رویس سی ابه اجرمتعهد  پیمانکار به منظور اطمینان از ایمنی، صهت عملکرد و كالیبره بودن دستگاه در زمان اعتبار قرارداد،

چنی  ی و همهای كمپانی سازنده، تست و كالیبراسیون، تنظیمات و تعویض قطعات مصرفی دستگاه مطاب  چه لیست كمپان

یرد، گقرار می  ر كارفرماكه جزو لاینفه قرارداد می باشد و در اختیازمانبندی شده  ها مطاب  برنامهبازدیدها و بررسی انجام 

 است.

 آموزش -3

زم جهت ارفرما، هماهنگی لاار متعهد می گردد پس از عرد قرارداد، در صورت اع م نیاز كتبی توسط كپیمانک -3-1

 برگزاری یه دوره آموزش كاربری و چگونگی نگهداری دستگاه را با كارفرما به عمل آورد. 

د معرفی ناظر و افرای برای پیمانکار متعهد می گردد در صورت اع م كتبی توسط كارفرما، یه دوره آموزش فن -3-2

، در گهدارینشده توسط كارفرما به منظور معرفی چه لیست های كمپانی و تعریآ مراحل انجام كار در حی  عملیات 

 اولی  بازه شروع قرارداد برگزار نماید.

 تعميرات -4

ام در تمی كه ید بنهورما معرفی نماحداقل یکی از كارمندان خود را بعنوان آنکال به كارفپیمانکار متعهد می گردد  -4-1

از به تگاه و نیرابی دسخنیاز به راهنمایی، مدت اعتبار ای  قرارداد و در تمام اوقات شبانه روز شامل تعطی ت، در صورت 

ساعت  42رف مدت فورا و حداكثر ظپیمانکار تعمیر و سرویس پاسخگوی كارفرما باشد و در صورت لزوم اعزام كارشناس، 

 متخصصی  مربوطه را برای رف  مشکل دستگاه اعزام نماید. پس از اع م كارفرما،
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خیر در ور نیابند، به ازای هر روز تاهل دستگاه حضپیمانکار در مزمان تعیی  شده مركور متخصصی  چنانچه در  -4-2

تاخیر بعنوان ای هر روز درصد از مبلغ كل قرارداد به از 0.2مراجعه ع وه بر افزای، مدت قرارداد به همان میزان، معادل 

 خسارت كسر می گردد. 

له اول ردند، در وهپیمانکار متعهد است چنانچه قطعاتی مانند بردهای الکتریکی یا سایر قطعات دچار صدمه گ -4-3

آنها  به تعویض ا نسبتنسبت به تعمیر قطعات مركور اقدام نماید و در صورت عدم امکان تعمیر، با اط ع و موافرت كارفرم

 د.اقدام نمای

رسی همچنی  باز اجرت تعویض قطعات یدكی و یا تعمیرات چه در مهل نصب دستگاه و یا خار  از مهل مركور و -4-4

 ود.بخواهد نو نگهداری جزو لاینفه ای  قرارداد می باشد و از بابت آن پیمانکار مسته  دریافت هیچگونه وجهی 

 تامين قطعات یدكي -5

ص تصمیم گیری درخصو د.مربوطه به عهده پیمانکار می باش زهای قانونیو نیز اخر مجو تامی  قطعات یدكی -5-1

 رما خواهدكارف بر عهده قطعه جایگزی  حفظ یا عودت قطعه داغی به پیمانکار در هر مورد بر اساس شرایط پی، فاكتور

 بود.

می  زم جهت تاام اقدامات لاکارموظآ به انجچنانچه پس از بازدید، نیاز به قطعه یدكی بود كه موجود نباشد، پیمان -5-2

ه یی، از بقطعه در اسرع وقت و حداكثر یه هفته پس از تشخیص عیب می باشد. در صورتیکه ترخیص قطعه از گمرک 

 هفته بطول انجامد، پیمانکارموظآ به جبران خسارات وارده به كارفرما طب  بند ...... می باشد.

اه بدلیل عدم تامی  قطعه یدكی از و دستگ شمول قطعات یدكی باشد، ای  قرارداد م2در صورتیکه مطاب  ماده  -5-3

 0.5دل ن، معاچرخه خدمت خار  گردد، به ازای هر روز خواب دستگاه، ع وه بر افزای، مدت قرارداد به همان میزا

 درصد مبلغ كل قرارداد به ازای هر روز تاخیر بعنوان خسارت به كارفرما لهاظ می گردد. 

یل عدم تامی  قطعه یدكی از و دستگاه بدل ، ای  قرارداد مشمول قطعات یدكی نباشد2ه مطاب  ماده در صورتیک -5-4

 داد مطاب ت قرارچرخه خدمت خار  گردد، به ازای هر روز خواب دستگاه مازاد بر تعداد مجاز خواب دستگاه در طول مد

بلغ مدرصد  0.5 ( ، معادلهر روز، دو روز بدون اخر وجه)به ازای  دو برابر، ع وه بر افزای، مدت قرارداد به میزان 6بند 

 ا باشد.ور كارفرماز قص كل قرارداد به ازای هر روز تاخیر بعنوان خسارت به كارفرما لهاظ می گردد. مگر آنکه تاخیر ناشی

 

 زمان برپایي دستگاه -6

 . پیمانکارماده به كار باشدآر یا زمان برپایی دستگاه، درصدی از روزهای سال است كه دستگاه باید در حال كا -6-1

 در سال باشد.  %95متعهد می گردد زمان برپایی دستگاه حداقل 

خه بطور كلی از چر ی،زمان خواب دستگاه مدت زمانی است برحسب یه روز كامل كه دستگاه به علت نرص فن -6-2

 19ب مجاز دستگاه % تعداد روزهای خوا95خدمت رسانی خار  گردد و از كار بیافتد. توایح آنکه بر اساس زمان برپایی 

 روز خواهد بود. 
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 ار   گردد،خچرخه خدمت رسانی  زمانی كه كه برای بازرسی های دوره ای و كالیبراسیون، اجبارا دستگاه باید از -6-3

 ای  مدت جزو زمان خواب دستگاه مهسوب نمی شود.

 5.0پرداخت  شتر شود، پیمانکار متعهد بهده در قرارداد بیچنانچه تعداد روزهای خواب دستگاه از میزان تعیی  ش -4-6

 دو برابرزان داد به میت قراردرصد از مبلغ قرارداد به ازای هر روز مازاد بر آن تعداد بعنوان خسارت به كارفرما و افزای، مد

 . ه()به ازای هر روز، دو روز بدون اخر وج می باشد  زمان خواب مازاد بر مردار مجاز مورد تواف 

 

ق، مراحل فو ر انجامكارفرما یا ناظر می تواند در زمان ارائه خدمت توسط پیمانکار، ام  حضور در مهل و نظارت بتبصره : 

 ید.  ام نماپس از اتمام كار نسبت به بررسی های لازم در مورد واعیت ایمنی، عملکرد و كالیبره بودن دستگاه اقد

 تعهدات كارفرما: -7ماده 

 ياز هاي ارائه خدمات موضوع قراردادتامين پيش ن -1

 ات حفاظتی، تجهیزمربوط به دستگاه مواوع قرارداد شامل شرایط آب، برق، رطوبت، دما، مهل قرارگیریتامی  پی، نیازهای 

رار ا قار كارفرمر در اختیو .... باید طب  استاندارد قید شده از طرف سازنده دستگاه باشد كه از طرف پیمانکا UPSجانبی نظیر 

وب اربرد مطلكا جهت رمی گیرد و كارفرما متعهد می شود كلیه شرایط، امکانات و زیرساخت لازم اع م شده از سوی پیمانکار 

 دستگاه تامی  نماید.

 محافظت از دستگاه -2

د ا مواش آب یمهافظت از دستگاه در برابر آسیب های فیزیکی و شیمیایی همچون اربه، گرد و غبار، تن، حرارتی و ریز

 اشد. برفرما می هده كاشیمیایی بر روی دستگاه یا داخل آن هنگام كار با دستگاه توسط كاربر یا در حالت آماده به كار بر ع

 عدم دستكاري -3

ر عهده ب آن بدر صورت بازشدن یا شکسته شدن پلمپ دستگاه توسط افرادی غیر از كارمندان پیمانکار، مسئولیت و عواق

 كارفرما خواهد بود. 

 اخت به موقعپرد -4

ارداد در زمان ای  قر 4كارفرما متعهد می گردد نسبت به پرداخت بهای مواوع قرارداد در زمانهای مشخص شده در ماده 

عهدات اقدام ننماید، نسبت به پرداخت ت 4سررسید هریه از پرداخت ها اقدام نماید. چنانچه كارفرما ظرف مدت مررر در ماده 

 اب ارسالی به عنوان ارر و زیان ااافه خواهد شد. به مبلغ صورتهس %10ماهیانه 

بر اساس تواف  می  ماه از صدور فاكتور یا 1پرداخت هزینه قطعات یدكی مورد نیاز سرویس و تعمیرات حداكثر تا  :1تبصره 

 باشد و پرداخت آن مشمول ارر و زیان مشخص شده در بند فوق نمی باشد.

ات، نجام تعمیرار قبال نابر عدم رعایت موارد فوق آسیبی به دستگاه برسد، پیمانکار ددر صورتیکه به هر دلیل و ب : 2تبصره 

 هزینه های مربوطه را جداگانه مهاسبه و كارفرما ملزم به پرداخت آن می باشد.
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ه در صریح شدتدر صورت خواب دستگاه بعلت عدم رعایت تعهدات كارفرما، ای  مدت زمان بعنوان خواب دستگاه  :3تبصره 

 قرارداد لهاظ نخواهد شد..

 حل اختلاف: -8ماده 

رت وارده ان خسادر صورت اخت ف، تشخیص عدم انجام هریه از تعهدات مواوع ای  قرارداد به صورت جزئی و كلی و تعیی  میز

  با اكره طرفیری  مرطهمچنی  رف  اخت فات ناشی از تیییر یا اجرای مواد ای  قرارداد در ابتدا سعی بر حل و فصل اخت ف از 

معام تی دانشگاه  وآیی  نامه مالی  94رعایت عدل و انصاف می باشد و در غیراینصورت ارجاع مواوع اخت ف به كمیسیون ماده 

و  د قطعیعلوم پزشکی بعنوان حکم مشترک و مرای الطرفی  كه رای صادره از كمیسیون حل اخت ف كه صلها صادر می شو

 ا خواهد بود..نسبت به طرفی  لازم الاجر

خطاریه ای اواند طی هر گاه یکی از طرفی  از انجام تعهدات خود در ای  قرارداد قصوری مرتکب شود، طرف مرابل می ت: 1 تبصره

فته از تاریخ ارسال ه 2دت مراتب را كاتبا به طرف دیگر اع م نماید و درصورت عدم دریافت پاسخ لازم و یا اقدام قابل قبول ظرف م

 ختار است مراتب را به كمیسیون حل اخت ف فوق الركر اع م نماید. اخطار، م

ابل ققضایی  در صورت عدم تمکی  هریه از طرفی  از رای كمیسیون فوق الاشاره، مواوع از طری  رجوع به مراج : 2تبصره

 پیگیری خواهد بود.

 اید.عمل نم مفاد قرارداد به تعهدات خود در طول رسیدگی به اخت ف، پیمانکار مکلآ است بدون تعلل و مطاب  :3تبصره

 ماليات و عوارض: -9ماده 

رداد ه ای  قراده و بپرداخت هرگونه مالیات و عوارض كه به موجب قوانی  و مرررات موجود و قوانی  و مررراتی كه مجددا وا  ش

ن آاید و در رداشت نمبكسورات قانونی را به عهده پیمانکار است و كارفرما ح  دارد موق  پرداخت مطالبات ای  قبیل  تعل  گیرد

 صورت، كارفرما موظآ به ارائه تصویر قبوض و مدارک پرداختی به پیمانکار می باشد.

ر فاكتور ر سال صدودكشور  مالیات بر ارزش افزوده با ارائه گواهی ثبت نام در زمان صدور فاكتور مطاب  با قانون مالیاتی تبصره :

 ت آن بعهده كارفرما می باشد.مهاسبه می گردد و پرداخ

 كارمندان پيمانكار: -10ماده 

ناشی  سئولیتهایمامی متتمامی افرادی كه برای انجام امور قرارداد در خدمت پیمانکار می باشند، كارمند پیمانکار مهسوب شده و 

رما از هرگونه شد و كارفر می باعهده پیمانکااز قانون كار و سایر قوانی  جاری و یا هر نوع حروق و مزایای قانونی كارمندان مزبور به 

ر در حی  یمانکاپمسئولیت در ای  مورد مبری الرمه است. همچنی  در صورت بروز هرگونه حادثه یا سانهه ای كه برای پرسنل 

 ست.انجام وظیفه در مهل كارفرما پی، آید، مسئولیت هزینه های درمانی و خسارات قانونی به عهده پیمانکار ا

 قانون منع مداخله: -11 ماده

ه خ ف آن اثبات را رعایت نموده است و چنانچ 1337پیمانکار معترف است كه قانون من  مداخله كاركنان دولت مصوب دی ماه 

 ود. واهد بشود هرگونه تبعات قانونی ناشی از آن بر عهده پیمانکار می باشد و هیچگونه مسئولیتی متوجه كارفرما نخ

 به غير: : واگذاري12ماده 

 د.ر نمایپیمانکار نمی تواند بدون اجازه كتبی كارفرما، مواوع قرارداد را به صورت كلی و یا جزئی به غیر واگرا

 : اقامتگاه طرفين:13ماده 

ای  قرارداد نوشته شده است. در صورتیکه مهل پیمانکار تیییر كند، پیمانکار متعهد  1مهل قانونی طرفی  همان است كه در ماده 

هفته كتبا به كارفرما یا ناظر اع م نماید. در صورتیکه پیمانکار به  1ت آدرس پستی مهل جدید خود را ب فاصله و ظرف حداكثر اس
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ای  تعهد خود عمل ننماید هر نامه ای كه از طرف كارفرما یا ناظر بوسیله فکس، نامه رسان یا پست به مهل قانونی ساب  پیمانکار 

 ی رسمی تلری خواهد شد. ارسال شود، اب   شده 

می  15 طاب  مادهرفی  م: در صورت تیییر مهل قانونی كارفرما، پیمانکار مختار به بازبینی در شرایط قرارداد با تواف  ط تبصره

 باشد.

 : اطلاع از شرایط قرارداد:14ماده 

می تواند نهیچ وجه  ه و بهر، اط ع كامل داشتكارفرما و پیمانکار از شرایط قرارداد، نهوه اجرا، چگونگی مرتضیات مهل و شرایط كا

 به عدم اط ع از اجرای اموری كه وف  قرارداد واگرار گردیده خودداری نماید.

 : تعدیل و تغيير قرارداد:15ماده 

 راردادق عهداتت اجراییا  برای یکی از طرفی  موجب حر  باشد اتاگر اجرای تعهدو در صورت بروز غب  حادث  در شرایط خاص

بت به نس ی كشورنی  جارو رعایت قوا . طرفی  می توانند با تواف  كتبیبرای یکی از طرفی  امکان پریر نباشد بصورت كلی یا جزئی

 اقدام نمایند. یا فسخ آن قراردادهریه از شروط تعدیل 

 : فسخ قرارداد:16ماده 

اه قبل به طرف دیگر اع م و م 1، باید ترااای خود را كتبا و چنانچه هركدام از طرفی  قرارداد، ترااای فسخ قرارداد را داشته باشند

سویه سیدگی و تابی  ربا رعایت حروق قانونی آن می تواند نسبت به فسخ قرارداد اقدام نمایند. در ای  صورت به حساب های فی م

 حساب صورت خواهد گرفت.

كارفرما  طلوب باشد.ملکرد معاساس مفاد قرارداد برنیاید و فاقد  در صورتی كه پیمانکار به نهوی از عهده انجام تعهدات بر :1 تبصره

 ه تشخیص كمیسیون مادهبروز، درصورت عدم تیییر رویه از سوی پیمانکار، بنا  10مجاز است پس از اب   دو اخطار كتبی به فاصله 

ا ابط یمانکار رهدات پو تضمی  انجام تع آیی  نامه مالی و معام تی دانشگاه نسبت به فسخ قرارداد به صورت یکجانبه اقدام 94

 نماید.

سویی  طرفه از یه در صورت اثبات جعلی بودن مدارک ارسال شده جهت عرد قرارداد توسط پیمانکار، قرارداد بصورت: 2تبصره 

  كارفرما فسخ و امانت انجام تعهدات پیمانکار ابط می گردد.

 : فورس ماژور:17ماده 

م نگ و تهریجار، جرجات ای  قرارداد به سبب شرایط فورس ماژور شامل زلزله، سیل، آت، سوزی، انفچنانچه اجرای هریه از مند

هوی كه د به نهای اقتصادی، تخریب عمدی، نوسانات شبکه برق و آب كه جلوگیری از آن شرایط خار  از قدرت پیمانکار باش

متاثر از  ام تعهداتدم انجمادامی كه جهات مزبور ادامه دارد، ع مواوع قرارداد به تاخیر بیافتد، مان ، مختل و یا غیرممک  گردد،

ورت خواب صو در  عوامل غیرمترقبه مزبور به منزله ی عدم رعایت مفاد قرارداد مهسوب نمی شود و پیمانکار مسئولیتی ندارد

پیمانکار  اژور،رایط فورس مدستگاه، ای  مدت زمان بعنوان خواب دستگاه  لهاظ نخواهد شد. بدیهی است، پس از برطرف شدن ش

 موظآ است عینا تعهدات خوی، را بر اساس مفاد قرارداد انجام نماید. 

رایج در  مرررات جاری و در صورت بروز حوادث قهری برابر اوابط و است پیمانکار عهدهبر  فورس ماژورشرایط وقوع اثبات  تبصره:

 كشور عمل خواهد شد.

 : مواد و نسخ قرارداد:18ماده 

در ...... ماده و ..... تبصره و .......  صفهه بر اساس قوانی  جاری كشور جمهوری اس می ایران تنظیم شده است و به   قرارداد ای

تنظیم، همراه مستندات پیوست ذكر شده در قرارداد كه جزو لاینفه ای  قرارداد می باشد، در ...... نسخه در تاریخ .......................... 
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قانون مدنی و بعد از  10و مبادله گردیده است. اعتبار تمامی نسخ آن با هم برابر و در حکم واحد می باشد و به موجب ماده امضا 

تایید مدیریت حروقی و ثبت در دبیرخانه ستاد مركزی دانشگاه علوم پزشکی ................ از شروع مدت قرارداد برای طرفی  لازم 

 الاجرا می باشد.

 

 

 

 امضا ناظر:                                        امضا پیمانکار:                كارفرما : امضا
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 ابلاغيه برآورد قيمت ریالي قطعات یدكي مصرفي توسط دانشگاه علوم پزشكي -3پيوست 

 

 
 


