
 فرایند اخذ مجوز ساخت وسیله پزشکی از اداره کل تجهیزات پزشکی ایران
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 اقدامات اولیه:

 تکمیل فرم شناسنامه شرکت در اداره کل-1

 ثبت مشخصات در وب سایت    -2

 تعیین کلاس خطر-3

 تکمیل فرم های مربوطه-4

 ارائه بلوک دیاگرام و مشخصات فنی محصول-5

 اولیه و روش های کنترل کیفیتارائه آنالیز مواد -6

 ارائه تصویر کلیه برچسب ها ومدارک همراه وسیله-7

 ارائه گزارش تطابق وسیله با الزامات اساسی-8

 ارائه استاندارد های بکاررفته در ساخت محصول-9

 ارائه گزارش آنالیز ریسک-10

 ارائه گزارش روش استریزاسیون محصولات و روش صحه گذاری-11

 ارائه مدارک مربوطه به استقرار سیستم مدیریت کیفیت-12

 ست های کلینیکیارائه پلان ت-13

 ارائه پروانه علامت استاندارد اجباری-14

 ارائه امار تولید سالانه-15

 معرفی ناظر فنی-16

 روشنداشتن سابقه سو کیفیت و خدمات پس از ف-17

 

 

 

 

 


