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   :مقدمه   
 كاملاً مشخص و مشهود اسـت و تأثير اساسي آن در نظام سلامت مرتبط  فن آوري هاياهميت تجهيزات پزشكي و پيشرفت روزافزون    

   بيماريهـا  درمـان  و تسـكين  وري در پيشگيري، تشـخيص، آ ورد متخصصين علوم پزشكي مرهون بكارگيري اين فنابطوريكه امروزه دست

و تجهيزات پزشكي نيز جايگاه ويژه اي داشته و بخش عمده اي از سرمايه مراكز درمـاني   ،از نقطه نظر اقتصاد درمانهمچنين . دي باشم

  .نوسازي تجهيزات پزشكي مي گردد و نگهداشت ،صرف تجهيز موسسات پزشكي 

لازم و  ،  نيـروي انسـاني  ، اهـداف كلينيكـي  يمنطبق با نيازهاي واقعي مراكز درمـان و متناسب بايد تجهيزات پزشكي انتخاب و تخصيص 

اين مهم در صورتي تحقق خواهد يافت كـه يـك برنامـه مـدون و منسـجم جهـت مـديريت        .  جهت تأمين ايمني باشدمورد نياز  شرايط

  .ر گيردقرا مسئولين ذيربطكشور طراحي و بعنوان ضابطه و سياست اصلي سرلوحه برنامه هاي مراكز درماني تجهيزات پزشكي در سطح 

از سوي ديگر با توجه به محدوديت هاي موجود در منابع مالي و انساني مراكز درماني بويژه در بخش دولتي صيانت از اين سـرمايه ملـي   

  .مين نقش حياتي عملكرد صحيح تجهيزات پزشكي از ديگر وظايف وزارت متبوع و به تبع آن مراكز درماني مي باشدأبهمراه ت

و در  و اداره كل تجهيـزات پزشـكي   و آموزش پزشكيبهداشت، درمان درك اين نياز ضروري توسط مسئولين وزارت در همين راستا و با 

كميته اي متشكل از صاحبنظران و متخصصين اين فن از سراسر كشور تشكيل شده و طي  ،1آيين نامه تجهيزات پزشكي 38اجراي ماده 

رشناسـي  ساعت كا/ نفر 280 پس از  "نگهداشت تجهيزات پزشكي ريتمدي كميته تدوين ضوابط "جلسات متعددي تحت عنوان 

اميد است اين نسـخه بعنـوان   . اند نگهداشت تجهيزات پزشكي در سطح مراكز درماني تدوين نموده معيارهاي را به عنوان تقديمي وابطض

ه نقطـه نظـرات و   ي ـرار گرفتـه و بـا ارا  مد نظر متخصصين، استادان، مسئولين، مديران و كارشناسان محتـرم ق ـ ضوابط اين  ويرايش اول

بديهي است تكميل اين مجموعـه مرهـون همكـاري و     .يندل اين ضوابط ياري فرماديدگاههاي انتقادي و پيشنهادي خود ما را در  تكمي

  .باشد محترم در حداقل زمان ممكن ميصاحبنظران  نظرات اصلاحي نقطه ارايه

  

  هدف   -1

  :مي توان به صورت ذيل بيان نمود اهداف مديريت نگهداشت را      

 ارتقاء كيفيت خدمات سلامت  .1

  افزايش بهره وري و كارايي تجهيزات پزشكي درمراكز درماني در جهت تأمين ايمني بيمار، كاربر و محيط .2

                                                            
قانون تشكيل با توجه به حساسيت و اهميت سطح ايمني و عملكرد تجهيزات پزشكي  8كليه موسسات پزشكي موضوع ماده يك قانون امور پزشكي و مشمول ماده  - ١

ايمن  و حفـظ سـطح مطلـوب عملكـرد     نگهداشت ي به منظور موظف به ايجاد امكانات و شرايط لازم شامل نيروي انساني متخصص و آموزش ديده و وسايل و ابزار كاف
 .تجهيزات پزشكي مي باشند
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  بهينه سازي بودجه و اعتبارات موجود در نگهداشت .3

  دامنه كاربرد -2

كه رعايت آن توسـط كليـه كـاربران    هاي سراسر كشور تدوين گرديده است و بيمارستاناين ضوابط جهت استفاده در كليه مراكز درماني 

  .مي باشدو مسئولان  مرتبط با تجهيزات پزشكي الزامي ) واحد مهندسي پزشكي(،كارشناسان فني
  

  تعاريف  -3

  : 1وسيله پزشكي -3-1

 لـوازم،  ، ابزار،وسايل هر گونه كالا،يده مي شوند شامل ملزومات، تجهيزات و دستگاههاي پزشكي  كه به طور عام تجهيزات پزشكي نام

به صورت به تنهايي يا (كاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط سازنده براي انسان و  مواد، معرف ها اشتني ها،ك ماشين آلات،

  :مي باشند ، گردندمي  عرضه ذيليكي از اهداف  به منظور دسترسي به  )اقلام مرتبطبا ساير  يتلفيق

 درمان و يا كاهش بيماري  پيشگيري،پايش،  تشخيص،  -

 حيات از ادامه فرآيندحمايت يا پشتيباني  -

 بارداريو جلوگيري از كنترل  -

وسايل يا محـيط جهـت انجـام مطلـوب اقـدامات پزشـكي، درمـاني و        ) يا ضدعفوني و تميز كردن( ايجاد فرآيند سترون كردن -

 بهداشتي

  يشده از انسان اخذمونه هاي نبر روي   2اهداف پزشكي به كمك روش هاي آزمايشگاهي جهت نيل به دن اطلاعاتنموفراهم  -

 يا معلوليت  آسيبجبران و يابه تعويق انداختن  تسكين، پايش، درمان، تشخيص،  -

 فرآيند فيزيولوژيك يك اصلاح آناتومي يا  يا جايگزيني بررسي، ،تحقيق -

يـا  و كه تأثير اصلي يا هدف طراحي آنها بر بدن انسان بر پايـه روشـهاي دارويـي، ايمنـي شناسـي      اين تعريف شامل مواردي  - 1تبصره 

  .است نخواهد بودمتابوليكي 

كاليبراتورها، وسايل جمع آوري ونگهداري نمونه، مواد و محلولهاي كنترل آزمايشـگاهي ودندانپزشـكي    معرفها، مواد، كالاها،  - 2تبصره 

  .مي باشندپزشكي  ر آنها مترتب نگردد شامل تجهيزاتكه تعريف قانوني دارو ب

  

  

                                                            
1  - Medical Device )آيين نامه تجهيزات پزشكي 3ماده (     

2  - In vitro 
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  :1 نگهداشت -3-2

 و صحيح  تجهيزات پزشكي ثرؤايمني و عملكرد م كه به منظور اطمينان از اطلاق مي گردد فرآيندها و روشهاي اجرايي به كليه برنامه ها،

   .انجام مي شود

  

تعميـرات   نگهـداري،  و تنظـيم،  كاليبراسـيون ، 2 اي اوليه، آزمونهاي پـذيرش آموزشه اين تعريف شامل فرآيند هاي نصب و راه اندازي،

كليه آزمونها براي حصول اطمينان از ايمني و عملكرد مورد نظر، مستند سـازي از قبيـل تهيـه و بـه روز رسـاني       ،3اساسي كلي و جزئي،

باشـد   مـي  و موردي ري و سخت افزاري و آموزشهاي ادواريارتقاء نرم افزا فرمها و مكاتبات، كار، گزارش برنامه شناسنامه، چك ليست ها،

  .كه منجر به استفاده بهينه از تجهيزات پزشكي مي گردد

  4ايمني  -3-3

تجهيزات پزشكي و ساير وسايل و امكانات پيرامـوني   محيط، افراد، عدم وجود خطرات غير قابل قبول و تبعات ناشي از آن براي بيمار،

  .باشد مي

  5عملكرد  -1-4

، تسـكين  درمـان،  اهداف طراحي و توليد وسيله يا دستگاه و قابليت رسيدن به نتايج مطلوب در فرآينـد تشـخيص،   تحققبه چگونگي 

  .گردد اطلاق ميبيماري پيگيري پايش، تعقيبات كلينيكي و 

  كاليبراسيون -1-5

، در شـرايط  6و دقت معلـوم و قابـل رديـابي   عبارت است از مقايسه خروجيهاي دستگاه تحت آزمايش توسط دستگاه آزمونگر با صحت 

  .و مقايسه با مرجع استانداردمعين و در محدوده مشخص شده 

  

  

  

                                                            
1  - Maintenance 
2  - Acceptance Test 
3  - Overhaul 
4  - Safety 
5  - Performance 
6  - Traceability 
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  الزامات اساسي نگهداشت تجهيزات پزشكي -4

الزامات نقش اساسي اين هر يك از . باشد الزامات اساسي نگهداشت تجهيزات پزشكي بر پايه ايمني ، عملكرد و كاليبراسيون استوار مي

درمـان   و پزشكي دارد كه تخطي از آنها باعث بروز مشكلات جدي در امر تشخيص، مراقبتتجهيزات اجراي مطلوب برنامه نگهداشت  در

  . خواهد شد ها بيماري 
  

  ايمني  -4-1

 ـ  . ايمني اولين و مهمترين گام در طراحي ، ساخت ، نصب ، بهره برداري و نگهداشت تجهيـزات پزشـكي مـي باشـد     ا ايمنـي مـرتبط ب

داراي اهميـت   تجهيزات، ساير افراد، محيط و ساير رآن براي بيمار، كارب سطح خطرتجهيزات پزشكي از زواياي مختلفي وابسته به ميزان 

  . آن الزامي مي باشد اصول و رعايتاست 

  انواع ايمني  -4-1-1

  )ماكرو شوك  ،مانند حفاظت در مقابل خطرات ميكرو شوك( ايمني الكتريكي -1

مانند استحكام و پايداري مكانيكي تجهيزات پزشكي ، مقاومـت در مقابـل ضـربه و صـدمات مكـانيكي ،      ( مكانيكي –فيزيكي ي ايمن -2

  ....)مقاومت در مقابل نفوذ و نشت مايعات و گاز ها و

ويا ساير  از تجهيزات پزشكيثير پذيري نامطلوب امواج الكترومغناطيسي بر يا أيا تثير گذاري أعدم ت( 1ايمني امواج الكترو مغناطيسي -3

  )وسيله  برخليه بارهاي الكترواستاتيكي تثيرات مخرب أعدم ت ،تجهيزات

اشـعه   ، 2ماوراي بنفشحفاظت در مقابل پرتوهاي ي،الكترومغناطيس امواج ايمني در برابر پرتوهاي يونيزان و ساير طيف( ايمني اشعه -4

  )ايكس ، گاما، بتا 

  )، استريل كننده ضد عفوني كنندهشوينده، پاك كننده، ر مقابل مواد حفاظت د(ايمني شيميايي  -5

  )پزشكي  تجهيزاتعفونت توسط  و انتقال عدم سرايت(ايمني عفوني  -6

    ) تجهيزات پزشكي ثر از كاركردأمت ،پزشكي و محيط زيست تجهيزاتمين ايمني محيط پيرامون أت(ايمني محيط -7

، وسـايل و  سـاير افـراد   ،ر به نكات ايمني و عملكردي مربوط به دستگاه در ارتباط بـا بيمـار ، خـود   ربكااشراف كامل  (ايمني كاربري  -8

  )يفصل سوم آيين نامه تجهيزات پزشك 10ماده  1تبصره مطابق با   محيط

                                                            
-١ EMC (Electromagnetic Compatibility  

2 -  UV ( Ultraviolet) 



                                         1نگارش                             شت وسايل و تجهيزات پزشكيضوابط مديريت نگهدا
                                                 

  26از5صفحهGD-WI-08                                                             :دماره سنش

 ايمني الكتريكي "  بعنـوان  به مهمترين موضوع ايمني ضوابطو دانش تخصصي ويژه آنها ، در اين ايمني  گستردگي مباحثبا توجه به 

 و خـاص  لازم به ذكر است كه دانستن و رعايت نكـات ايمنـي الكتريكـي ويـژه    . وسايل و تجهيزات پزشكي پرداخته شده است "عمومي

  . پزشكي نيز ضروري است هر يك از تجهيزاتمربوط به  

  : عمومي ايمني الكتريكي

توسط شركتهاي داراي مجوز در زمينه كنترل كيفي تجهيزات پزشكي ذيل مي بايست موارد   در ارتباط با تجهيزات پزشكي الكتريكي، 

و يا نمايندگي هاي مجاز آنها به صورت دوره اي مطابق با توصيه كمپاني سازنده انجام گردد و كارشناسان تجهيزات پزشكي مي بايسـت  

 ـضمن نظارت بر فعاليت شركتهاي فوق نسبت  ا اسـتانداردهاي مرجـع اطمينـان حاصـل     به كنترل و مطابقت نتايج آزمون هاي مربوطه ب

  .نمايند

  :در موارد مرتبط از قبيل) IEC 60601-1مانند استاندارد (هاي مربوطهتطابق با استاندارددارا بودن تأييديه  -1

  الكتريك استقامت دي –

  اشكالي در حالت استفاده عادي و تك) شامل جريانات نشتي زمين، محفظه، بيمار، كمكي بيمار(جريانات نشتي  -

 )تقويـت شـده  ( يا ايزولاسيون دوبل Iپيوستگي و كيفيت سيستم زمين الكتريكي حفاظتي وسيله پزشكي براي دستگاههاي كلاس  –

  )  IEC 60601-1طبق استاندارد ( IIبراي دستگاههاي كلاس 

  )چاه ارت(استفاده از سيستم زمين الكتريكي استاندارد در مراكز درماني  -2

  )Iكلاس در خصوص  (حيح تجهيزات الكتريكي پزشكي زمين نمودن ص -3

  استفاده از مدار محافظ جريان زمين  -4

  عدم استفاده از مبدل سه سيمه به دو سيمه و عدم استفاده از كابلهاي رابط برق بدون سيم زمين الكتريكي در بخشهاي درماني -5

كنترل جريان نشـتي تـرانس هـاي    ، و متعاقباً اتاق هاي عملني مانند استفاده از ترانس ايزوله در فضاها و بخشهاي حساس بيمارستا -6

  )جريان نشتيبا استفاده از مانيتورينگ (ايزوله 

مراحـل   در پس از هر بار تعميـر و , اوليهانجام تست هاي ايمني الكتريكي براي تجهيزات پزشكي و متعلقات آنها قبل از بهره برداري  -7

  بازرسي ادواري

  به بيمار به طور همزمان اتصال حداقل دستگاهها حتي المقدور -8

آيين نامه  10ماده  1تبصره(دستگاهاستفاده از قبل ازكاربر كامل لزوم آمادگي و ري كاربعدم استفاده از دستگاه پزشكي بدون آموزش  -9

  )تجهيزات پزشكي
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به  بوطهاي مرخطررناك، راههاي مقابله و كاهش ايمني الكتريكي ، تشخيص موارد خطر و بالقوه خط نكاتآموزش پرسنل در مورد  -10

  دستگاههاي تحت كاربري/ دستگاه

 مـورد تأييـد اداره كـل تجهيـزات پزشـكي     ميبايست (استفاده از اتصالات استاندارد به بيمار از قبيل پروب ها، كابلهاي بيمار، ليدها  -11

  )باشند

حفـاظتي، محفظـه    هادي هاي مربوطه و اتصالات آنها، پين هـاي زمـين  حفاظتي، ) الكتريكي(هم پتانسيل نمودن كليه زمين هاي  -12

استفاده مجزا  وسائل و سطوح فلزي متصل به زمين هاي حفاظتي با در نظر گرفتن نكات خاص الكتريكي در مورد مراكز درماني از قبيل

   3حفاظتيمشترك و عدم استفاده از هادي  2و سيم نول 1از هادي هاي حفاظتي زمين 

  روي سطوح در دسترس )كترو استاتيكيال(بارهاي ساكن الكتريكي يجاد تدابير لازم براي جلوگيري از تجمع ا -13

پزشكي بر اساس دستورالعملهاي توليد كننده براي استفاده و نگهداري صحيح  تجهيزاتنصب دستورالعمل هاي كاربري و نگهداري  -14

ضـوابط خـدمات پـس از فـروش شـركتهاي تجهيـزات        4-4-4مطابق با بند ( شاهدهو ايمن، روي دستگاه يا در نزديكترين محل قابل م

پزشكي، شركت نماينده موظف است نسبت به تهيه و تدوين دستورالعمل هاي آموزش كاربري، فني و نگهـداري تجهيـزات پزشـكي در    

  )قالب كتابچه، فيلم آموزشي اقدام نمايد

توسـط   هده جرقه يا سوختن فيوز يا حتـي احسـاس كمتـرين اثـر بـرق گرفتگـي      پزشكي در صورت مشا تجهيزاتقطع تغذيه برق  -15

  .كارشناس تجهيزات پزشكي و عدم استفاده كاربران تا زمان رفع عيب كامل

يـا  مربوطـه و  نماينـدگي   / سـازنده مشكل دستگاه به مسئولين مركز درمـاني، شـركت    سريع تدوين روش هاي اجرايي جهت اعلام -16

  .در حداقل زمان ممكن روش هاي تعامل و حل مشكلات مذكور و طراحي  يه و نگهداري مستندات مرتبط، تهصلاحمراجع ذي

پزشكي در صورت بروز مشكل و اعلام سريع به بخش مهندسي پزشكي و يا ساير مسـئولين ذيـربط    تجهيزاتعدم ادامه استفاده از  -18

   .در جهت بررسي و حل مشكل

  بخصـوص در  ) موبايـل، بـي سـيم و پيجـر    تلفـن هـاي    (ز وسائل مولد تداخلات امواج الكترومغناطيسيعدم استفاده احتي الامكان  -19

  )رعايت ضوابط ابلاغي در اين خصوص الزامي است( (ICU, NICU, CCU)بخش هاي مراقبت هاي ويژه و حساس

زم است نكات مربوط به نگهداري باتري در خصوص دستگاههايي كه داراي باتري جهت تأمين برق در زمان قطعي آن مي باشند، لا -20

، تخليـه بـاتري در   مانند چك هاي دوره اي باتري ها، بررسـي عملكـرد  (دستگاه كه توسط كمپاني سازنده توصيه شده است رعايت گردد

  )زمانهاي خاص

                                                            
١ PE )Protective Earth(  هادي حفاظتي زمين كه توسط حفرچاه ارت و ايجاد زمين الكتريكي بوجود مي آ يد .  
2 N  )Null( ستاره ترانسركز اتصال سيم نول كه از م v400/kv 20  هادي و اتصال آن به چاه زمين الكتريكي كه مجزا از چاه زمين الكتريكيPE     مي باشد ايجاد

  .شده است 
3 PEN  از آن مجاز نمي باشد استفاده اما در مراكز درماني. اشد كه در مراكز صنعتي و خانگي استفاده مي شود بهادي مشترك نول و زمين حفاظتي مي .  
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  عملكرد -2-2

 و طراحـي ينيكي، جهت ارزيابي كيفيت كل آزمايشگاهي و ،كاربري،فني لازم است آزمون هاي  پزشكي تجهيزات بمنظور بررسي عملكرد 

 .مربوطه انجام شود ، معيار ها و مقرراتاستانداردها  ،بر اساس مشخصات وسيله ،آنبررسي ميزان اثر بخشي  

و مجاز توسط شركتهاي نمايندگي و يا خدمات دهندگان فني د مذكور تحت عنوان تست هاي فني عملكرد بايآزمونهاي از بخشي -2-2-1

  .مركز درماني انجام شود واحد مهندسي پزشكيتحت نظارت 

  .صورت پذيرد انجام تست هاي كاربري بايد توسط كاربران آموزش ديده -2-2-2

پزشكي به شكل منظم و برنامه ريزي شده انجـام  تجهيزات مجموعه تستهاي عملكردي فوق ممكن است بعنوان قسمتي از برنامه نگهداري 

  .شود

  كاليبراسيون-2-3 

آنهـا   سـطح خطـر  و ميـزان   اولويت نياز به كاليبراسـيون  از نظر پزشكي تجهيزات داجراي برنامه كاليبراسيون در ابتدا باير به منظو 

مقـدار  ر د 1انتخـاب نمـايش داده شـده ويـا قابـل      بطور كلي تجهيزاتي كه مقادير عددي در ورودي يـا خروجـي آنهـا   . شوندطبقه بندي 

تست هاي كاليبراسيون بطور ادواري بايستي  ،دارندها بيماريثير مستقيمي بر تشخيص يا درمان أتآنها  2تنظيمعدم و باشند  مشخصي مي

مانند دسـتگاههاي الكتروشـوك، الكتروكـوتر، پمـپ هـاي قلـب و ريـه و        (و در صورت لزوم، تنظيم گردند در خصوص آنها صورت پذيرد

داراي تاييديـه معتبـر   ولاتور مآزمـونگر، كـاليبراتور و يـا سـي    ت بـراي اجـراي كاليبراسـيون وجـود تجهيـزا      .)سيستم هاي تصويربرداري

مطـابق بـا    ذيصـلاح انجام تست هاي كاليبراسيون بايستي توسط مراكز و شـركت هـاي    وضروري است  3كاليبراسيون با قابليت رديابي 

  .صورت پذيرد) ت پزشكيآيين نامه تجهيزا 7موضوع ماده (كنترل كيفي تجهيزات پزشكي مصوب كميته تجهيزات پزشكي ضوابط

  

  تجهيزات پزشكي نگهداشت -3

اجـراي نگهداشـت تجهيـزات    ، و عملكـرد صـحيح تجهيـزات پزشـكي     با هدف استمرار قابليت ها و صحت كاركرد و اطمينان از ايمني

  .يش و نظارت گرددبر اساس روشهاي اجرايي مدون انجام ، پا مي باشد كه بايد ذيل پزشكي مطابق تعريف انجام شده شامل موارد اصلي

  تهيه ليست تجهيزات پزشكي-3-1

                                                            
1- Set 
2 - Adjustment 
3 - Traceability 
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لازم اسـت واحـد مهندسـي     ،پزشكي توسـط مركـز درمـاني    تجهيزاتبرنامه مديريت  شمولمپزشكي  تجهيزاتتهيه ليست به منظور 

پزشـكي از  تخصص و امكانات نسبت به تفكيك وسايل و تجهيـزات   پرسنل، پزشكي با هماهنگي ساير واحدها و با توجه به شرح وظايف،

نيـاز و بودجـه    امكانات مـورد  متخصص، متناسب با فهرست مذكور نسبت به جذب نيروي ساير وسايل غير پزشكي اقدام نموده و متعاقباً

توسط واحد مهندسي پزشكي با هماهنگي و  د ذيلجهت اجراي فرآيندهاي نگهداشت تجهيزات پزشكي لازم است موار  .لازم اقدام نمايد

  . ارزيابي و اصلاح شودگيري ،  اندازه پايش، به روز رساني، پياده سازي، تدوين، واحدهاي مركز درمانيتعامل با ساير 

از اداره كل تجهيزات پزشكي اسـتعلام  در خصوص شمول يا عدم شمول يك وسيله در تعريف تجهيزات پزشكي، در موارد ابهام :  تبصره

  .گردد
  

  ت و تأسيسات مورد نياز مين فضا، امكانات، تجهيزاأبررسي و ت -3-2

ضوابط و بر اساس يا نمايندگي و دستگاه و سازنده پيشنهادي با استفاده از نقشه هاي قبل از ورود و نصب تجهيزات پزشكي لازم است 

تي در صور .شوداقدام  جهت عملكرد صحيح دستگاه انرژي لازم و مناسبامكانات، مكان،  نسبت به فراهم آوردناستانداردهاي مربوطه 

يا استابلايزر همراه با  UPSبعنوان مثال نصب ( كه در خصوص موارد فوق، كمپاني سازنده يا شركت نمايندگي توصيه فني داشته باشد

، پس از اعلام اين موضوع از طرف شركت نماينده طي يك دستورالعمل كتبي، مراكز درماني مي بايست نسبت به )تجهيزات پزشكي

  .آن اقدام نمايند رعايت
  

  1تهيه شناسنامه وسيله پزشكي-3-3

مطابق نمونه فرم شناسـنامه منـدرج    تجهيزات پزشكي مراكز درمانيبه منظور مديريت صحيح بر تجهيزات پزشكي لازم است فهرست 

 . بصورت نرم افزاري به روز گردد تهيه و ،در پيوست شماره يك

  2اجراي برنامه نگهداري -3-4

ايمنـي  آزمون ، تأمين ابزار و وسائل ودوره ديده نيروي متخصصلازم است تمهيدات لازم در ارتباط بابه منظور اجراي برنامه نگهداري 

ارائـه  و  ، ارزيـابي اجـراي برنامـه   )ثبـت در شناسـنامه  بـا  (تهيه و ارائه گـزارش   ،، مستند سازيتجهيزات پزشكي تعميرات ،وكاليبراسيون

   .گردد، فراهم زملاات گزارش

  

                                                            
 آيين نامه تجهيزات پزشكي 38ماده  1تبصره  -  1

2 - Maintenance   : نگهداري شامل نگهداري پيشگيرانه)Preventive Maintenance  (بينانه  ، نگهداري پيش)Predictive Maintenance  ( نگهداري ،
  )Metered maintenance(و نگهداري كاركردي) Corrective maintenance(اصلاحي 
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  تامين منابع -3-4-1

اين منـابع   .تعيين گرددمركز و امكانات بالقوه فعاليتها با توجه به حجم  مورد نيازمنابع ابتدا نوع و تعداد زم است لا ،براي تامين منابع

  :شامل موارد ذيل مي باشد 

  مين نيروي انساني متخصصأت -3-4-1-1

، و عملكردي براي آشنايي با نكات ايمنيتخصصي هاي دوره گذراندن لزوم و منطقه مكانات با توجه به ا متخصص نينيروي انساجذب 

تخت بستري، نسبت به  100در اين خصوص، مراكز درماني بايستي به ازاي هر  .شود محسوب مينگهداري در شروع برنامه  اولين مرحله

با گرايش هـاي  (ين فنيو يك نفر تكنيس) و يا مكانيك الكترونيك ،با گرايش هاي مهندسي پزشكي (بكارگيري و جذب يك نفر مهندس

  .اقدام نمايند) و يا مكانيك الكترونيك ،تجهيزات پزشكي

  جهت واحد مهندسي پزشكي لازمامكانات مين فضا و أت -3-4-1-2

فـراهم  نيـروي انسـاني جـذب شـده     تعداد و  نياز متناسب بارا لازم براي اجراي برنامه نگهداشت امكانات فضا و مراكز درماني بايستي 

جهت حمل و نقل آسان تجهيزات پزشكي به واحد مهندسـي  (به كليه بخش ها مناسبدسترسي ا وجود مكاني باين خصوص،  در. نمايند

حـداقل امكانـات اداري   بـا  و بايگاني مسـتندات  آرشيو اطلاعات فضايي براي  ، بااينترنتفكس و  ،نخط تلفمجهز به  ،)پزشكي و بالعكس

  .مورد نياز مي باشد )اكارگاه ها و آزمايشگاه ه غير از(لازم

  

  و تعميرات )ايمني، عملكرد، كاليبراسيون  تست(آزمون مين ابزار و وسايل أت -3-4-1-3

ايـن   .تـأمين نماينـد   نيروي انساني جذب شدهو ياز متناسب با ن تجهيزات پزشكي را ابزار و وسايل تست و تعميراتمراكز درماني بايد 

  : ل مي باشندابزار و وسايل مورد نياز شامل موارد ذي

  1بعنوان مثال دستگاه آزمونگر ايمني الكتريكي: ابزارهاي تست ايمني تجهيزات پزشكي   -

  3، الكتروسرجيكال آنالايزر ECG 2بعنوان مثال شبيه ساز : ابزارهاي تست عملكرد و كاليبراسيون تجهيزات پزشكي   -

  بزارهاي عمومي تعميرات از قبيل آچار، هويه، مولتي مترمانند ا: ابزارهاي مورد نياز جهت تعميرات تجهيزات پزشكي  -

در صورتيكه مراكز درماني راسا نسبت به انجام كاليبراسيون و كنترل كيفي اقدام نمايند مي بايست مجـوز هـاي مربوطـه را از    : تبصره

  .اداره كل تجهيزات پزشكي اخذ نمايند

                                                            
1 - Safety analyzer 
2 - ECG simulator 
3 - Electrosurgical analyzer 



                                         1نگارش                             شت وسايل و تجهيزات پزشكيضوابط مديريت نگهدا
                                                 

  26از10صفحهGD-WI-08                                                             :دماره سنش

  گزارشات لازم تهيه مستند سازي و  -3-4-2

فعاليتهاي آن از قبيل به روز رساني شناسنامه تجهيزات، ثبت خـدمات پـس از فـروش و     مستند سازي ،ريار برنامه نگهدالازمه استمر

گزارش سرويس تجهيزات، ثبت هزينه هاي مربوط به تعميرات، ثبت فعاليتهاي نصب و راه اندازي و آمـوزش و ثبـت فعاليتهـاي كنتـرل     

  :ذيل به راحتي از مستندات فوق الذكر قابل استخراج باشد از قبيل موارد  يتي كه مواردكيفي و بازديدهاي دوره اي مي باشد بصور

  شامل تعداد دستگاههاي فعال و از كار افتاده بعلت خرابي: آمار تجهيزات پزشكي  -

  هزينه هاي انجام شده براي هر دستگاه -

  هر دستگاه 2و زمان برپايي 1زمان خواب -

  ونهاي كنترل كيفي و بازديدهاي دوره اي انجام شده براي هر دستگاهگزارشهاي مربوط به آزم  -
  

  كنترل كيفي يانجام آزمونها -3-4-3

  .اليبراسيون مي باشدو ك شامل انجام تستهاي ايمني، عملكرداين آزمونها     

  تست هاي ايمني -3-4-3-1

مربوطه تشريح شده است و نياز به آزمونگرهاي ويـژه   هاي ايمني، تست هاي ايمني الكتريكي هستند كه در قسمت عمده ترين آزمون

 دارد و عمدتاً با توجه به اهميتي كه اين تست ها براي سلامتي بيمار و پرسنل دارد اين دسته از ابزارهاي تست جزو اولين ابزارهاي لازم

  . روند به شمار مي

  عملكردتست هاي  -3-4-3-2

  .ويژه اي دارد آموزشبه تجهيزات و  انجام آزمونهاي عملكرد تجهيزات پزشكي نياز

كه نياز به تجهيـزات اختصاصـي    آزمونهاي فني .آزمايشگاهي و كلينيكي مي باشدآزمونهاي عملكردي شامل تست هاي فني ، كاربردي ،

كـه توسـط   ساير آزمونهـا  و كز درماني صورت پذيرد اتوسط شركت هاي نمايندگي و خدمات دهندگان مجاز و با نظارت مر دارند بايستي

  .قابل انجام است مي بايست توسط كاربر آموزش ديده و با نظارت واحد مهندسي پزشكي انجام پذيردكاربر 

  

  
  

                                                            
1 - Down time 
2 - Up time 
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  كاليبراسيونتست هاي  -3-4-3-3

يد در صورت تصميم مركز درماني به خريد خدمت، اين فرآيند با. نياز به تجهيزات آزمونگر و سيمولاتور دارد كاليبراسيونانجام آزمونهاي 

ضوابط كنترل كيفي تجهيزات پزشكي مصوب كميتـه  توسط شركتهاي مورد تأييد اداره كل تجهيزات پزشكي با دارا بودن شرايط و الزامات 

انجـام فرآينـد كاليبراسـيون توسـط شـركت نماينـدگي و يـا          .صورت پذيرد) آيين نامه تجهيزات پزشكي 7موضوع ماده (تجهيزات پزشكي

و صـدورگواهي   هتحت نظارت واحد مهندسي پزشكي با الصاق برچسـب كاليبراسـيون و مسـتند سـازي مربوط ـ     يدباشركتهاي داراي مجوز 

در صورتي كه مركز درماني بخواهد رأساً آزمونهاي كنترل كيفي را انجام دهد مي بايست نسبت به اخذ مجوزهـاي   .گيرد كاليبراسيون انجام 

  .لازم از اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نمايد

  و ارزيابي اجراي صحيح برنامه نگهداريگيري  ، اندازهپايش  -3-4-4

پايش صحيح و . باشد ميفرآيند بخشي  اثرميزان بررسي در  ي مؤثربازخورد، يكي از روشهاتدوين فرآيندي در هر براي پايش و ارزيابي

بـراي  ايجاد خلل و وقفه در امور تشخيص و درمان ها و جلوگيري از  دقيق ميزان اثربخشي فرآيند نگهداشت و نقش آن در كاهش هزينه

بدين منظور لازم است چك ليست مرتبط با فرآيندهاي نگهداري  .باشد ار حائز اهميت ميارشد و اجرايي نظام سلامت كشور بسيمديران 

  .توسط مركزدرماني تهيه و اقدامات مقتضي صورت پذيرد

  بازرسي -3-4-5

 بررسـي  ،ي كنتـرل كيفـي تجهيـزات پزشـكي    كه شامل انواع تست ها استكليه عملياتي انجام  برو نظارت بررسي  ،منظور از بازرسي

ارزيابي كـاربري   ط پيرامون تجهيزات پزشكي، بازديد هاي مختلف به منظور بررسي محي جانبي مرتبط با تجهيزات، امكاناتو تاسيسات 

و در صـورت   واحد مهندسـي پزشـكي  ، مركز مديريت بهبايد بازرسي  گزارش. ارزيابي عملكرد پرسنل فني مي باشد و وسيله توسط كاربر

بخش بازرسي تجهيزات پزشكي به دو  .نياز به واحدها و بخشهاي مرتبط نظير واحد آموزش، واحد تداركات و خريد اعلام و پيگيري گردد

ليست ارزيابي وسايل و تجهيزات براي انجام صحيح بازرسي لازم است چك  .بازرسي وسايل و بازرسي كاربردي تقسيم مي گردد

بازرسـي بايسـتي توسـط مسـئول     . مميز تكميل و شرح مشاهدات عدم انطباق ذكر گردد/ پزشكي تدوين و توسط بازرس

به استثناي بازرسي داخلي كه مي بايسـت  ( تجهيزات پزشكي دانشگاه يا كارشناسان معرفي شده از طرف وي انجام پذيرد

بايست حداقل يك بـار   لازم به ذكر است فرآيند بازرسي مي).كز درماني صورت پذيردتوسط مسئول مهندسي پزشكي مر

  .در سال انجام پذيرد
  

  



                                         1نگارش                             شت وسايل و تجهيزات پزشكيضوابط مديريت نگهدا
                                                 

  26از12صفحهGD-WI-08                                                             :دماره سنش

  بازرسي وسايل -3-4-5-1

  بازرسي ادواري -3-4-5-1-1

  و همچنـين بازرسـي داخلـي     )و كاليبراسـيون  ايمنـي، عملكـرد  (كنتـرل كيفـي   تستهايانجام كنترل و نظارت بر بازرسي ادواري شامل  

  .مي باشد

  داخليبازرسي  -3-4-5-1-2

و ضـوابط اداره   استانداردهاي مركز درماني ،بررسي انطباق شرايط موجود با ضوابط ارزشيابي وزارت بهداشت بازرسي داخلي به منظور

واحد ايف از جمله وظ ،فوقتدوين چك ليست ارزيابي موارد . پذيرد انجام مي در حوزه مديريت تجهيزات پزشكي كل تجهيزات پزشكي

  .باشد ميدر مركز درماني تجهيزات پزشكي  داخلي بعنوان صاحب فرآيند مميزي پزشكي  مهندسي

  بازرسي موردي -3-4-5-1-3

اسيون كاليبر ،به منظور اطمينان از ايمني، عملكردو انجام هر كدام از موارد ذكر شده در بازرسي هاي ادواري بدون برنامه ريزي قبلي 

  . دگرد بازرسي موردي لحاظ ميدر برنامه  ،زشكيتجهيزات پ و تنظيم

  بازرسي كاربردي -3-4-5-2

بررسي چگونگي انبارش، حمل ونقل و سـاير امـور مـرتبط بـا      چگونگي كاربري،، بررسي فضا و محيط استفادهبازرسي كاربردي شامل 

  .پزشكي مي باشد تجهيزات مرتبط باو انجام مصاحبه با پرسنل  بازديدپزشكي از طريق بررسي مستندات،  تجهيزات

  بررسي فضا و محيط استفاده از وسيله پزشكي -3-4-5-2-1

  .استانداردها صورت مي پذيردضوابط و ها و مطابقت با  بازديداز طريق بررسي مستندات، انجام 

  بررسي چگونگي كاربري وسيله پزشكي  -3-4-5-2-2

  .مي پذيردي موردي  صورت ها بازديدري و كاربانجام آزمون ، يحناشي از عدم كاربري صحي از طريق بررسي ميزان خرابي ها

  

  پزشكي و تجهيزات يلاحمل ونقل وس بررسي چگونگي انبارش و -3-4-5-2-3

  .پذيرد صورت مي هي مربوطنظارت بر چگونگي اجراي دستورالعملها ها و از طريق انجام بازديد
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  تعمير -3-5

  نجام تعميرات تجهيـزات پزشـكي، فراينـد و روال مسـتندي مطـابق ذيـل در مركـز درمـاني         واحد مهندسي پزشكي مي بايست جهت ا     

  .پياده سازي و اجرا نمايد

) كه توسط واحد مهندسي پزشكي تهيه و طراحي شـده اسـت  (بخش مربوطه مي بايست فرم درخواست تعميرات را: ارايه درخواست  -1

  .تكميل و به واحد مهندسي پزشكي ارسال نمايد

    دستگاه و اعلام زمان تقريبي مورد نياز جهت تعميربررسي و تشخيص عيب  - 2

  در واحد مهندسي پزشكي تعمير بررسي امكان -3

در صورت انجام تعميـرات در مركـز   :  واحد مهندسي پزشكيانجام تعمير توسط شركت نمايندگي در مركز و تحت نظارت كارشناس  -4

    .ارت دقيقي بر حسن انجام آن داشته باشددرماني، واحد مهندسي پزشكي بايستي نظ

چنانچه امكان تعمير دستگاه در واحد مهندسي پزشكي مركز توسط شـركت نماينـدگي وجـود    :  ارسال دستگاه به شركت نمايندگي -5

    .نداشته باشد، موضوع توسط واحد مهندسي پزشكي بررسي و پس از تأييد اين واحد، دستگاه به شركت ارسال مي گردد

، مدت زمان  اي سرمايه/ دستمزد، قطعات يدكي و مصرفيشرح خدمات انجام شده با ذكر نوع خرابي ، ميزان   گزارش و مستند سازي -6

  تجهيز ثبت در شناسنامهجهت  اطلاعات لازم تعمير و ساير

   در صورت لزوم  ارائه گزارش به سازنده يا نمايندگي مجاز -7

  نمايندگي مجاز  توسط دستگاه پزشكي اصلاح و يا ارتقاء وسيله يا -3-6

، اين فرآيند لازم است تحت نظارت واحد مهندسي پزشكي كز درمانيدر صورت احراز نياز به ارتقاء و اصلاح دستگاه پزشكي در مر

  .همچنين فرآيند مذكور مي بايست توسط كمپاني سازنده دستگاه يا نمايندگي آن انجام پذيرد .انجام پذيرد

  2سيستم فراخوانيو  1فاقات نا مطلوباتگزارش - 3-7

  گزارش اتفاقات نامطلوب -1- 3-7

    :است اقدامات ذيل انجام پذيرد لازمبراي بيمار، كاربر و ساير افراد  جدي و جزئي آسيب بروز مرگ يا هرگونهدر صورت 

    ذيصلاحسازنده، نمايندگي و مراجع  اعلام به -1

كاربر، نام ، بروز حادثه  ، نوع مشكل ، نحوه وقوع تاريخ  :شامل دقيق حادثه ثبت ل استفاده و از سيك وسيله يا دستگاهو خروج  توقف -2

  هاي مرتبط انجام پذيرفته پس از حادثه ، هزينهميزان آسيب ، نوع اقدامات 
                                                            

1  - Adverse Events  
2 - Recall  
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  سيستم فراخواني -3-7-2

مشكلات مربوط به ايمني و عملكـرد يـك وسـيله    فراخوان يعني خارج نمودن محصول از بازار و يا انجام اقدامات اصلاحي جهت حل      

ماننـد  ( اجراي فراخوان اعلام شده از سـوي شـركت و يـا مراجـع ذيصـلاح      مراكز درماني مي بايست جهت . پزشكي توزيع شده در بازار

  .مستند داشته باشند، روشهاي مدون و )تعويض، عودت ، جمع آوري ، تعويض قطعات ، اصلاح و يا ارتقاء 

  .عايت ضوابط گزارش حوادث ناگوار و فراخواني وسايل پزشكي مصوب كميته تجهيزات پزشكي در اين خصوص الزامي استر :تبصره 

  اسقاط سازي  -3-8

، اتمقرون بـه صـرفه بـودن تعميـر    هاي لازم آتي،  هاي انجام شده براي وسيله، هزينه فرآيند اسقاط سازي لازم است گزارش هزينهدر 

دسـتگاه و   زمان خـواب اهميت دستگاه و بررسي ، حين استفاده، بودجه لازم جهت جايگزيني دستگاه  لكرد لازم اطمينان از ايمني و عم

 ـبه جهت تصميم سـازي   ،نارضايتي بيمارانميزان خلل ايجاد شده بر عملكرد مركز درماني و  ين جـايگزين و اخـذ اعتبـارات لازم    مأدر ت

  .ا و ضوابط ابلاغي از طرف اداره كل تجهيزات پزشكي در اين خصوص الزامي استقابل ذكر است رعايت دستورالعمل ه. لحاظ گردد

  :، نگهداري و تعميرسرويسقرارداد  -3-9

و كـاهش زمـان خـواب آن      (up time)عقد قرارداد سرويس و نگهداري الزامي نمي باشد لكن جهت افزايش زمان برپايي دسـتگاهها 

(down time) توصيه مي گردد در خصوص تجهيزات پزشـكي  ميلي ناشي از خرابي هاي دستگاههاو همچنين كاهش هزينه هاي تح ،

بخصوص دستگاههاي سرمايه اي تصويربرداري و دستگاههاي حيـاتي نظيـر ماشـين هموديـاليز، ونتيلاتـور و ماشـين بيهوشـي قـرارداد         

  .سرويس و نگهداري سالانه منعقد گردد

و  سرويس و نگهداري و همچنين نحوه تأمين قطعات هر دستگاه، ارائه يك قرارداد ثابـت با توجه به تنوع دستگاهها، پيچيدگي فرآيند 

معهذا مراكز درماني مي توانند جهت عقـد قـرارداد سـرويس و نگهـداري از چـارچوب كلـي قـرارداد        . بدون تغيير امكان پذير نمي باشد

  :قرارداد مذكور به شرح ذيل مي باشد استفاده نمايند كه مواد 2سرويس و نگهداري پيشنهادي در پيوست شماره 

  موضوع قرارداد -1ماده 

  تعهدات پيمانكار -2ماده 

  تعهدات كارفرما  -3ماده 

  مبلغ و نحوه پرداخت – 4ماده  

  تضمين انجام تعهدات و حسن انجام كار-5ماده 

  مدت قرارداد -6ماده 

  ماليات و عوارض-7ماده 
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  بيمه كارگرانحق  -8ماده 

  ن پيمانكاركارمندا-9ماده 

  قانون منع مداخله  -10ماده 

  انتقال پيمانكار  -11ماده 

  اقامتگاه پيمانكار -12ماده 

  اطلاع از شرايط قرارداد -13ماده 

  حل اختلاف -14ماده 

  تغيير قرارداد -15ماده 

  نگهداشت بودجه و اعتبارات لازم جهت) 4

دسـتگاه، نـرخ    ايد بودجه لازم در هر سال بر اساس قيمت تمـام شـده  براي اجراي دقيق برنامه نگهداشت وسايل و تجهيزات پزشكي ب

بـرآورد و تـأمين    ،اي و مصرفي استهلاك، بودجه مورد استفاده در سال گذشته، پيش بيني انجام تعميرات اساسي و تعويض اجزاء سرمايه

  :شوند هاي بودجه در واحد مهندسي پزشكي به شرح ذيل تعريف مي بطور كلي سرفصل. اعتبار شود

   بودجه لازم جهت انجام تعميرات  -

  :        از طريق ...) تنظيم و  از قبيل آموزش،(عقد قرارداد سرويس، نگهداري و تعميربودجه لازم جهت  - 

 شركت نمايندگي  

  شركتهاي ثالث ارائه دهنده خدمات(شركتها يا سازمانهاي مستقل داراي  مجوز(  

 مانيواحد مهندسي پزشكي مستقر در مركز در 

 تركيبي از موارد فوق  

  آنهاسرمايه اي  ءو اجزا متعلقات ،تجهيزات پزشكي يدكيمصرفي و خريد قطعاتبودجه لازم جهت  -

                       بازرسي داخليو ) ايمني، عملكرد، تنظيم و كاليبراسيون( آزمونهاي ادواريبازرسي و  بودجه لازم جهت  -

  )تعويض( و جايگزينيح ارتقاء، اصلابودجه لازم جهت   -

  )كاربري صحيح، فني، نگهداري(بودجه لازم براي آموزش  -

   و رعايت موارد اضطراري درماني/ بودجه لازم جهت خريد تجهيزات با هدف حفظ سطح ارايه خدمات تشخيصي  -
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  1پيوست
  

  ل و تجهيزات پزشكييفرم شناسنامه وسا
  

  :محتويات شناسنامه-2-3-1
  تاطلاعات ثاب)الف

  : وسيله يا دستگاه  مشخصات-1
  :................................................مدل):.....................................     * مارك(شركت سازنده: ............................................   * نام 1*

  :....................................شماره اموال:.................................................    * يالشماره سر:.............................  *شماره شناسه* 
  ............... :.......................مبلغ فاكتور:............................................................       كالا نما:........  * كشور محل مونتاژ دستگاه* 
  :......................... صادر كننده فاكتور:.................................................       تاريخ فاكتور:...........................................      خريدار  
  :...............................  تاريخ فاكتور  
    ):..................................تاريخ تحويل (مركز تحويل گيرنده  تاريخ رسيد انبار  
  : تعلقات و لوازم جانبي جدول م*  

  رديف

  
  
  
  نام
  
  

شركت 
  سازنده

  )مارك(

    شماره اموال  كشور سازتده
  
  

  شماره شناسه
مدل
  2كالا نما
  2نما
  

  شماره سريال  )سازنده(كشورمحل مونتاژ دستگاه
  

    

1     
        

     

2  
         

      

3           
     

4            
      

5  
          

      

                                                            
 .تكميل موارد ستاره دار الزامي مي باشد  ١
٢ Catalogue number   
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  :لوازم و مواد مصرفي جدول *

  :ملاحظات و هشدارها 
  .كت و يا توصيه كمپاني در زمان نصب و يا بهره برداري بايد مدنظر قرار گيردمنظور مواردي است كه با توجه به تجربه شر

      
  :نصب ، راه اندازي ،انجام تست هاي پذيرش و آموزش  -
  ):......../........./........نصب(محل و تاريخ استقرار*
  : ......../......./.........تاريخ راه اندازي و گواهي انجام تست هاي پذيرش *
  : ......../......../..........ره برداري بهاريخ ت*
  : مستندات آموزشي، كاربري و فني*

  :دستورالعمل كاربردي 
  ....)  DVD,CD(كتابچه                   فيلم يا نرم افزارآموزشي  
  :دستورالعمل سرويس و نگهداري  
  .) ....وDVD,CD(كتابچه                   فيلم يا نرم افزار  
  ....و 5وتعميرات اساسي نگهداري 4،كاليبراسيون3،نگهداري2،تعمير1نمونه چك ليست هاي كمپاني براي بازرس 

  :.............................. مكان نگهداري مستندات فوق :...........................   مشخصات فني و كاتالوگ وسيله 
 توسط. ........................در محل........................ )هاي(دستگاه با حضور افراد زير در تاريخ معرفي كليه توانائيها،امكانات وسيله يا *

  .انجام شد .........................
1-.................................................................  
2-................................................................  
3-................................................................  
  
اي سـاعت بـر  ..........................روز ودر مجمـوع  ......................به مدت ...............................در تاريخ .......................................آموزش اوليه توسط*

  .برگزارشد.........................................نفر در محل ............
  

  

                                                            
١  Inspection                                                          
٢ Repair    
٣  Maintenance  
٤  Calibration  
٥  Overhaul  

  ).Cat No(كالا نما  نرخ مصرف مشخصات دقيق فني نام كالا رديف
1       
3          
4          
5          
6          
7          
8          
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  وضعيت خدمات پس از فروش -3
  : ................................   مدت گارانتي يا وارانتي : .........................        *تاريخ شروع گارانتي يا وارانتي *

  .): .................................همچنين شرايطي كه شامل گارانتي يا وارانتي نمي باشد ، ذكر گردد(نتي شرايط گارانتي يا وارا* 
  :                     مشخصات نمايندگي كمپاني در ايران *

  .: ...............................نام مدير عامل:....................................      نام شركت
  :............................همراه: ...............................................       فكس: ...........................................      تلفن 

    ..............................................................:..................................................................................................آدرس 
  :شركت خدمات دهندة فني *

  : ................................نام مدير عامل:....................................      نام شركت
  :............................همراه.......................................       : ........فكس: ...........................................      تلفن 

  ....................................:............................................................................................................................آدرس 
  :سرويس دهندگان دستگاه/ ويس دهندهنام سر* 
  :..................................  نام-1
  :.....................................................................آدرس   :...............................همراه:................................. تلفن 
  ..............  :....................نام-2
  :.....................................................................آدرس   :...............................همراه:................................. تلفن 
  :..................................  نام-3
  :.....................................................................آدرس   :...............................راههم:................................. تلفن 

  
  :مشخصات شركت يا شركت هاي خدمات دهنده محلي *

  : ................................نام مدير عامل:....................................      نام شركت
  :............................همراه: ...............................................       فكس: ...........................................      تلفن 

  ............................................................:....................................................................................................آدرس 
      : تعهدات شركت خدمات دهنده *
حداكثر زمان مراجعـه شـركت بعـد از اعـلام كتبـي و يـا شـفاهي مشـكل وسـيله يـا دسـتگاه پزشـكي توسـط مركـز محـل نصـب                 -1

 :..........................................................دستگاه

 :........................... حداكثر زمان خواب دستگاه پس از مراجعه شركت-2

 ) : .........................................................................شرح(تحويل دستگاه جايگزين در زمان تعمير-3

  ................................: .................................................ساير موارد -4
بازرسي اوليه كالاي پزشكي در هنگام تحويل جهت انطباق با الزامات و مشخصات ذكر شده در ليست بسـته بنـدي   )الف*

  فاكتور و كاتالوگ مربوطه، متعلقات و لوازم جانبي و تهيه صورتجلسه تحويل  در كالا
توسط كمپاني يا نمايندگي داراي مجوز و ارائه نتايج و گواهي هاي مربـوط  نصب و راه اندازي ، انجام آزمونهاي پذيرش )ب*

  به مشتري و ثبت موارد مذكور به همراه مستندات مربوطه 
  
شرايط محيطي و تأسيساتي لازم اعـلام شـده توسـط سـازنده يـا كمپـاني در مـورد نصـب و راه انـدازي و          رعايت )ج*

  كاركردمناسب وسيله يا دستگاه پزشكي
و تكميـل صورتجلسـه نصـب و راه    )مشـتري (و تحول نهايي و تكميل صورتجلسه با حضور  نماينده مركز درماني  تحويل*

  اندازي و بهره برداري 
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  :ملاحظات و هشدارها*
  .منظور مواردي است كه با توجه به تجربه شركت و يا توصيه كمپاني در زمان نصب و يا بهره برداري بايد مدنظر قرار گيرد

      
  

  نام و نام خانوادگي تاييد كننده فرم*نام و نام خانوادگي تكميل كننده فرم                            *     
  سمت                                                                    سمت      

  تاريخ                                                                    تاريخ      
  امضاء   امضاء                                                                       

  
  
  1اطلاعات متغير) ب

، كاليبراسـيون، آمـوزش هـاي    2شامل خدمات پس از نصب و راه اندازي ، انجام تست هاي پذيرش، تحويل دستگاه ، نگهداري پيشگيرانه
  ....،فراخواني،تعميرات و، بعدي ،اصلاح ، ارتقاء ،تعويض

  
  :جدول درخواست و انجام خدمات-1

  
  
  

                                                            
 .تكميل مي گردد) فني و آاربري (طلاعات اين قسمت پس از هر بار مراجعه ا ١
٢  Preventive Maintenance  

يف
رد

  

تاريخ *
  درخواست

واحد*
خدمات 
  دهنده

  تاريخ
  فاكتور

مبلغ قطعات و 
  لوازم مصرفي

ساير هزينه 
ها با ذكر 

  مورد

  تاريخ اتمام*
نام *  

،سمت و 
امضاء 
تحويل 
  گيرنده

نام *
ت درخواس
  كننده

نام و*
سمت 
مسئول 
انجام 

  خدمات 

ماره و ش
  تاريخ

  شگزار  
  فني

جمع كل   دستمزد
  فاكتور

شرح تخصصي *
خدمات انجام 

  شده
طبق فرم (

  )پيوست
1  

  
          
          

2  
  

              
              

3                
              

4                
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  )داراي مجوز (آموزش هاي بعدي فروشنده يا نمايندگي مجاز -
  كاربري -2فني      -1 

  
سـاعت بـراي   ................روز و در مجمـوع  .................بـه مـدت   ..................... در تـاريخ  ......................توسـط  ) فني و كاربري(ش هاي آموز-*

  )شرح طبق گزارش ضميمه.(برگزار شد........................................نفر در محل ..........
سـاعت بـراي   ................روز و در مجمـوع  .................بـه مـدت   ..................... در تـاريخ  ......................توسـط  ) كاربريفني و (آموزش هاي -*

  .برگزار شد........................................نفر در محل ..........
سـاعت بـراي   ................روز و در مجمـوع  .................بـه مـدت   ..................... در تـاريخ  ......................توسط ) فني و كاربري(آموزش هاي  -*

  .برگزار شد........................................نفر در محل ..........
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  2پيوست     
  قرارداد بازرسي، نگهداري و تعمير

كه در اين قرارداد كارفرما ناميـده  ................................ خانم /به نمايندگي آقا....................................... ه آدرسب.................. اين قرارداد بين مركز 
كـه  .................... اراي كـد اقتصـادي   د................. و شـماره تلفـن   ......................................  آدرسبه ................... مي شود از يك طرف و شركت 

خـانم  /در اداره ثبت شركتها به ثبت رسيده است و در اين قرارداد پيمانكار ناميده مي شود به نماينـدگي آقـا  ..............................بشماره ثبت 
  :طبق شرايط زير منعقد مي گردد  تحت نظارت ناظر حقيقي يا حقوقي معرفي شده از سوي كارفرما...................... 

  
  موضوع قرارداد: ماده اول

سـريال  بـه شـماره   ................................ مـدل  ............................ سـاخت كمپـاني  ................................. اجراي بازرسي، نگهداري و تعمير دستگاه 
  .نصب مي باشد........................ كه در محل ....................... ز شركت به نمايندگي ا....................... 

برنامه ها، اقدامات و عملياتي اطلاق مي گردد كه مسـتمراً جهـت    بازرسي ، نگهداري و تعمير به كليه بررسيها، تعميرات، آموزش ها،:تبصره
م بودن وسيله يا دستگاه و نيز جلوگيري از خرابي هاي قابل پيش بينـي بـراي   حصول اطمينان از ايمني، عملكرد صحيح و كالبيره يا تنظي

  .دستگاه توسط پيمانكار بايد انجام شود
  تعهدات پيمانكار: ماده دوم 

كمپـاني سـازنده ، شـرايط محيطـي و      پيمانكار تعهد مي نمايد كليه مستندات مربوط به قرارداد از جمله چك ليست هـاي :مستندات  -1
براي نگهداري و استفاده دستگاه ، توصيه شده توسط سازنده ، راهنماي استفاده و ساير مستندات مربوط را حداكثر يك هفته پس فيزيكي 

  . از شروع قرارداد در دو نسخه به كارفرما و ناظر تحويل نمايد 
بـه منظـور اطمينـان از ايمنـي،     . ن احساس شـود به معني انجام بازديد ها و بررسيهاي زمان بندي شده يا هر زماني كه نياز آ: بازرسي  -2

  .صحت عملكرد و تنظيم بودن وسيله يا دستگاه در طول مدت قرارداد مي باشد
راسيون ، تنظيمات و تعويض قطعات وسـيله  يبپيمانكار متعهد مي گردد، سرويس هاي كارخانه سازنده و همچنين تست كال: نگهداري  - 3

مي باشد و هر گونه اقدام لازم ديگر را جهت اطمينان از ايمني و عملكرد اني كه جزء لاينفك قرارداد  كمپيا دستگاه را مطابق چك ليست 
  .صحيح و پيشگيري از خرابي قسمتهاي مختلف، طبق زمان بندي مشخص شده از سوي كمپاني انجام دهد

زنده از سوي پيمانكـار در اختيـار كارفرمـا قـرار     زمان انجام سرويسها بايد طبق جدول زمان بندي شده بهمراه چك ليست هاي كمپاني سا
  . گيرد و حداقل يك هفته قبل از انجام هر سرويس به نحو مقتضي به كارفرما اعلام شود

كارفرما مي تواند ضمن حضور در محل و نظارت بر انجام مراحل فوق، پس از اتمام كار نسبت به بررسيهاي لازم در مورد وضـعيت ايمنـي،   
بديهي است كه در صورت مشاهده هر گونه عدم انطباق موضـوع بـه نحـو مقتضـي بـه      .م بودن وسيله يا دستگاه اقدام نمايدعملكرد و تنظي

اطلاع پيمانكار رسانده مي شود و پيمانكار بلافاصله ملزم به رفع مشكل مشاهده شده و اداي توضيحات مستند در اين خصوص به كارفرمـا  
  .مي باشد

است اولين بازديد را حداكثر يك هفته پس از تاريخ شروع قرارداد انجـام داده و گـزارش مربوطـه شـامل اقـدامات      پيمانكار موظف : تبصره 
  .انجام شده را بلافاصه حداكثر ظرف يك هفته به كارفرما ارائه نمايد

وره آمـوزش كـاربري و چگـونگي    پيمانكار متعهد مي گردد پس از عقد قرارداد، هماهنگي لازم با كارفرما  جهت برگزاري يك د: آموزش -4
همچنين پيمانكار متعهد  مي گردد يك دروه آموزشي فنـي بـراي افـراد معرفـي شـده از سـوي       . نگهداري صحيح دستگاه را  به عمل آورد

  .ار نمايدكارفرما به منظور معرفي چك ليستهاي كمپاني و تعريف مراحل انجام كار در حين عمليات نگهداري در ماه اول شروع قرارداد برگز
پيمانكار متعهد مي گردد در تمام مدت اعتبار اين پيمان و در تمام اوقات شامل تعطيلات، در صورت خرابي وسيله يا  دستگاه و : تعمير -5

ن ساعت پس از اعلام كارفرما مشروط به اينكه محل پيمانكار و كارفرما در يك اسـتا  24نياز به تعمير و سرويس فوراً و حداكثر ظرف مدت 

                                                            
 ه مي باشد منظور برنامه نگهداري دستگاه شامل چك ليست هاي مربوط به بازديد و سرويسهاي دوره اي ، تست هاي ايمني و عملكردي و آاليبراسيون دستگا
 .  
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ساعت متخصصين مربوطه براي رفع مشكل وسيله يا دستگاه در محل نصب وسيله حضـور   48باشد و در غير اينصورت حداكثر ظرف مدت 
 .يابند

چنانچه در زمان تعيين شده مذكور متخصصين پيمانكار در محل دستگاه حضور نيابند، به ازاي هر روز تأخيرعلاوه بر افزايش مـدت تـاخير   
  .بعنوان خسارت از پيمانكار دريافت خواهد گرديد............. درصد از ............ د مبلغ قراردا بلغبه م

چنانچه تأخير مذكور بيش ازيك هفته ادامه يابد يا پس از حضور متخصصين پيمانكار انجام تعميرات بيش از يك هفته به طـول  :  1تبصره 
  .علاوه بر وصول خسارت وارده به هر صورت كه صلاح مي داند عمل نمايدانجامد كارفرما حق دارد پس از بررسي و تاييد ناظر 

چنانچه پس از بازديد وسيله نياز به قطعات يدكي غير معمول مشاهد گرديد، پيمانكار موظف به تهيه قطعـات مـذكور در اسـرع    :  2تبصره 
امات لازم جهت ارسـال كـالا بـه گمركـات كشـور ظـرف       چنانچه قطعات مذكور وارداتي باشند پيمانكار موظف به انجام اقد. وقت مي باشد

ضـمن همـاهنگي بـا     حداكثر يك هفته پس از تشخيص عيب مي باشد كه  پيمانكار موظف به انجام ترخيص در كوتاهترين زمـان ممكـن،  
 ـ  . كارفرما مي باشد ه جبـران خسـارات   در صورتيكه زمان ورود قطعات مذكور به گمرك بيش از يك هفته بطول انجامد، پيمانكـار موظـف ب

  .وارده به كارفرما مي باشد
به طور كلي تهيه قطعات يدكي و نيز كسب مجوزهاي قانوني مربوطه به عهده پيمانكار مي باشد كه در قبـال اخـذ   :تأمين قطعات يدكي -6

در قبال تعويض قطعات معيـوب  پيمانكار تعهد مي نمايد . اقدام خواهد گرديد) يا در صورت تمايل كارفرما پس از تخصيص ارز(مبلغ ريالي 
  .قطعات اسقاطي را به كارفرما تحويل نمايد)  1غير از جابجايي(

پيمانكار متعهد است در وهله اول نسبت به تعمير قطعات مـذكور   چنانچه قطعاتي مانند بردها يا ساير قطعات دچار صدمه گردند،: 1تبصره 
  . اطلاع و موافقت كار فرما اقدام نمايد و در صورت عدم امكان تعمير نسبت به  تعويض آنها با

اجرت تعويض قطعات يدكي و يا تعميرات چه در محل نصب وسيله يا دستگاه و يا خارج از محل مـذكورو همچنـين بازرسـي و    : 2تبصره 
  .نگهداري  جزء لاينفك اين قرارداد مي باشد، و از بابت آن پيمانكار مستحق دريافت هيچگونه وجهي نخواهد بود

چنانچه حسب تشخيص كارفرما، بر اثر سهل انگاري متخصصين پيمانكار در حين انجـام تعميـر و يـا سـرويس، بـه دسـتگاهي       :  3صره تب
خسارتي وارد شود، پيمانكار موظف به جايگزيني و پرداخت خسارت زمان خواب دستگاه يا پرداخت خسارت وارده بر اساس نظر كارفرمـا و  

  . تاييد ناظر خواهد بود
كارفرما مي تواند نماينده يا نمايندگان خود را در كليه مراحل بازرسي ، نگهداري و تعميرات به محل دستگاه اعزام نمايد، تا بـر  :  4ره تبص

 روند فعاليتهاي پيمانكار نظارت داشته باشند و نماينده يا نمايندگان كارفرما در صورت تمايل نسبت به انجام آزمونهـاي كاليبراسـيون نيـز   
،پس از اعلام كار فرما، پيمانكار ملزم به رفع ايراد و تصحيح خطـاي  2بديهي است كه در صورت مشاهده خطاي غير قابل قبول. م نماينداقدا

  .روز خواهد بود........... اعلام شده ظرف مدت 
هرگونه اقدام بر اسـاس فراخـواني كـه از     و يا) سخت افزاري و نرم افزاري(ارتقاء پيمانكار متعهد به انجام تغيير، تعديل،:  بهينه سازي - 7

  .طرف كارخانه سازنده يا مراجع ذيصلاح اعلام مي گردد پس از اعلام واخذ موافقت مكتوب كارفرما، مي باشد
 در صورتي كه انجام موارد اعلام شده متحمل هزينه اي براي كارفرما باشد مراتب قبلا جهت كسب موافقت كارفرما ، كتبا اعلام خواهد شد

.  
پيمانكار متعهد است به عنوان مشاور كارفرما، توصيه هاي لازم در جهت بهبود وضعيت كاري ،آموزشي، تهيه قطعات يـدكي  : مشاوره  -8

  .خود باشد 3و لوازم جانبي مورد نياز را به كارفرما اعلام نمايد تا دستگاه با حداكثر توانائي خود قابل بهره برداري در مدت زمان عمر مفيد
، قطعـه اسـقاطي را بـه    )4غيـر از جابجـايي  (پيمانكار تعهد مي نمايد در قبال تعويض قطعـات معيـوب   : تهيه وذخيره قطعات يدكي  -9

پيمانكار متعهد مي گردد قطعات يدكي مورد نياز براي نگهداري ،سرويس ،رفع عيـوب قابـل پـيش بينـي وسـيله يـا       .كارفرما تحويل نمايد

                                                            
١  Exchange 
  .غير قابل قبول مقادير در خارج از محدوده استانداردهاي مربوطه يا تعريف شده توسط آمپاني مي باشند منظور از ٢
٣  Life Time 
٤  Exchange 
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يـره نمايـد تـا در هنگـام ضـرورت      كرار عيوب و تجارب موجود ، به ميزان كافي فـراهم و در انبـار خـود ذخ   دستگاه و نيز بر اساس ميزان ت
  .فاصله نسبت به استفاده از قطعات مذكور و راه اندازي وسيله يا دستگاه اقدام گرددبلا

جزء لاينفك اين قرارداد است و از بابت  اجرت تعويض قطعات يدكي و تعميرات چه در محل نصب دستگاه و يا كارگاه پيمانكار،:  1تبصره 
آن پيمانكار مستحق دريافت هيچگونه وجهي نخواهد بود و وجوه دريافتي توسط پيمانكار فقط شامل قيمت قطعات و هزينه حمـل و نقـل   

  .خواهد بود 14آن طبق ماده 
قطعات يـدكي را خـود تهيـه نمايـد همكـاري لازم بـا        پيمانكار تعهد مي نمايد كه چنانچه به هر دليلي كارفرما ترجيح داد كه:   2ه تبصر

  . كارفرما را در صورت تاييد كيفيت پس از اعلام رسمي كارفرما انجام دهدو نسبت به نصب آن اقدام نمايند
  . ماه گارانتي نمايد 6پيمانكار بايد صحت عملكرد قطعات تعمير شده و يا تعويض شده را حداقل به مدت :  3 تبصره

هاي تعويضي كه طي مراحل نگهداري وسيله پزشكي تعويض مي گردند جزولاينفك قرارداد بوده و ) كيت PM( 1سرويس كيت:  4تبصره 
  .از اين بابت پيمانكار مستحق دريافت وجهي نمي باشد

  : 2زمان برپايي وسيله يا دستگاه -10
   زمان برپايي دستگاه بر اساس شـرايط، بـا شـركت توافـق    . شددرصدي از روزهاي سال است كه دستگاه بايد در حال كار يا آماده به كار با 

  .باشد%  90مي شود اما نبايد كمتر از 
چنانچه زمان برپايي دستگاه كمتر از ميزان تعيين شده در قرارداد شود، پيمانكار ملزم به پرداخت كل خسارات وارده به كارفرمـا از  : تبصره 

  .ارات پيمانكار بوده و مورد تأييد كارفرما قرار گيرداين نظر مي باشد مگر اينكه خارج از اختي
  .مدت زماني است كه دستگاه به علت نقص فني از كار بيفتد: 3زمان خواب وسيله يا دستگاه -11

چنانچه خواب دستگاه به علت نقص فني به جز عدم وجود قطعات يدكي مصرفي باشد ،كل اين مدت به قـرارداد اضـافه خواهـد شـد و در     
كـه موجـه   آنمگر . كه دستگاه به علت عدم وجود قطعات يدكي از كار بيفتد ، نيمي از كارافتادگي به مدت قرارداد اضافه خواهد شدصورتي 

  .بودن تأخير مورد تأييد كارفرما قرار گرفته يا تأخير ناشي از قصور كارفرما باشد
روز اول دو برابـر زمـان    5فتد مازاد بر آن، به ازاي هر روز تأخير در روز مستمر از كار بي 15چنانچه دستگاه به هر علتي بيش از : 1تبصره 

  .روز سه برابر زمان مازاد به  قرارداد اضافه مي گردد 5مازاد و بالاي 
مدت زمانيكه سيستم به علت قطع آب و برق و حوادث غير مترقبه يا بازديد دوره اي از كار بيفتد جزء خواب دستگاه محسـوب  :  2تبصره 

  .شودنمي 
چنانچه تعمير قسمتي از دستگاه مستلزم انتقال آن به محل پيمانكار باشد مدت زمان حمل دستگاه از محل نصب آن تا محـل  :  3تبصره 

  .پيمانكار و همچنين مدت برگشت آن از محل پيمانكار به محل نصب دستگاه، جزء زمان خواب محاسبه نمي شود
يمانكار تعهد مي نمايد پس از انعقاد قرارداد جهت بهره برداري صحيح از دستگاه و اشراف پ: اعلام مشخصات متخصصين پيمانكار  -12

  .ساعت كتباً اعلام نمايد 48كامل به مسائل فني، نام متخصصين مجاز سرويس دستگاه را ظرف مدت 
قرارداد، ضمن شروع انجام تست هاي پيمانكار متعهد است حداقل دو هفته قبل ازخاتمه  :تحويل سالم دستگاه در پايان  قرارداد  -13

ايمني، عملكرد و كاليبراسيون و كنترل هاي لازم و اطمينان از ايمنـي و صـحت عملكـرد،تنظيم يـا كـاليبره بـودن دسـتگاه، گزارشـات و         
  .نمايد مستندات مربوطه را در پايان مدت قرارداد به همراه دستگاه مزبور ،كاملاً سالم به كارفرما يا نماينده ايشان تحويل

پيمانكار موظف است يك نسخه از گـزارش  بازديـدهاي دوره اي ،تعميـرات ،     :ارسال گزارش هاي بازديدوسرويس براي كارفرما  -14
  .روز پس از اقدام براي كارفرما ارسال نمايد 5سرويسهاو تنظيمات انجام شده را به فاصله حداكثر 

                                                            
قطعاتي است آه مطابق سرويس منوال و چك ليست هاي آمپاني سازنده در حين مراحل نگهداري و سرويس هاي ) آيت  MP(منظور از سرويس آيت  ١

  .تعويض گردددورهاي بايد 
٢  Up-time   
٣   Down-time 



                                         1نگارش                             شت وسايل و تجهيزات پزشكيضوابط مديريت نگهدا
                                                 

  26از24صفحهGD-WI-08                                                             :دماره سنش

سـاعت   24ي نمايد يك نسخه از تمامي مكاتبات خود بـا كارفرمـا را حـداكثر پـس از     پيمانكار تعهد م :ارسال مكاتبات براي ناظر  -15
بديهي است كه در صورت عدم ارسال، ياعدم ارائه گزارش و يا عدم اعلام تغييرات در مهلت مقرر پيمانكـار مقصـر   . جهت ناظر ارسال نمايد

  .ما مي باشدمحسوب شده و مسئول پرداخت خسارات وارده از اين حيث طبق نظر كارفر
چنانچه به تشخيص كارشناس يا نيروهاي فني اعزامي از سوي پيمانكار، دستگاه و يا قسـمتي از   :انتقال دستگاه به محل پيمانكار  -16

دستگاه احتياج به تعمير و سرويس اساسي داشته باشد كه امكان انجام آن در محل كارفرما مقدور نباشد، كليه مسئوليت هاي بيمه، بسـته  
  . لاكن پرداخت هزينه هاي حمل به عهده كار فرما ميباشد. دي و حمل دستگاه به عهده پيمانكار مي باشدبن

  .پيمانكار حق ندارد كاركنان شاغل كارفرماو ناظر را به هر طريقي در استخدام خود داشته باشد: كاركنان پيمانكار  -17
نماينـدگي، نيروهـاي فنـي، محـل     (پيمانكار موظف است هر گونه تغييرات  :اعلام تغييرات ثبتي در شركت پيمانكار به كارفرما  -18

در شركت خود را بلافاصله و حداكثر ظرف مدت يك هفته به صورت كتبي به اطلاع كارفرما برساند و كارفرما مي تواند بعد از ... ) شركت و 
بديهي است كه در صورت عـدم ارسـال، يـا    . ، تصميم گيري نمايددريافت اين اطلاعات در مورد ادامه همكاري با پيمانكار و يا تغيير شرايط

  .عدم ارائه گزارش و يا عدم اعلام تغييرات در مهلت مقرر پيمانكار مقصر محسوب و مسئول پرداخت خسارات وارده از اين حيث مي باشد
  حل اختلاف:ماده سوم 

و تعيـين ميـزان خسـارت وارده،    ) به صورت جزئي يا كلي (ارداد در صورت اختلاف ، تشخيص عدم انجام هر يك از تعهدات موضوع اين قر
  نماينده كارفرما  ) 1: همچنين رفع اختلافات ناشي از تغيير يا اجراي مواد اين قرارداد در مرحله اول بر عهده هيئت منتخب مشتمل بر 

اما چنانچه توافقي حاصل نشود موارد جهت داوري . ناظرمي باشد و نظر اكثريت هيأت مذكور ملاك عمل مي باشد ) 3نماينده پيمانكار ) 2
  . به اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت  ارجاع خواهد گرديد و نظر اعلام شده براي طرفين لازم الاجرا مي باشد

طاريه اي مراتـب را  هر گاه يكي از طرفين از انجام تعهدات خود در اين قرارداد قصوري  مرتكب شود، طرف مقابل مي تواند طي اخ-تبصره
هفته از تاريخ ارسال اخطـار، مختـار    2كتباً به طرف ديگر اعلام نمايد و در صورت عدم دريافت پاسخ لازم و يا اقدام قابل قبول ظرف مدت 

 .است مراتب را به هيئت منتخب فوق الذكر اعلام نمايد

  
 :مبلغ و نحوه پرداخت آن  –ماده چهارم 

مي باشد كه كارفرما موظف است در پايان هـر دوره سـه مـاه    ) به عدد(ريال................ و معادل ) بحروف(ريال ............ .........مبلغ كل قرارداد 
  .از  پيمانكار نسبت به پرداخت وجه اقدام نمايد)  ...فاكتور، كپي گزارش سرويس با تأييد ناظر و (پس از وصول مستندات مربوطه 

ريال مـي باشـد    000/000/2مذكور، تمامي فاكتورهاي شركت كه مربوط به موضوع اين قراردادو مبلغ آنها بالغ بر علاوه بر اقساط : تبصره
   .بايد قبل از پرداخت به تأييد ناظر رسيده باشد

  تضمين انجام تعهدات و حسن انجام كار : ماده پنجم 
كل مبلغ پيمان بابت تضمين انجام تعهدات و حسن انجام كـار  % 10دل پيمانكار هنگام امضاء قرارداد يك فقره چك يا ضمانتنامه بانكي معا

در اختيار كارفرماقرار خواهد داد تا در صورتي كه پيمانكار به يك يا تمامي تعهدات خود بطور جزئي و يا كلي عمل ننمايـد و يـا موجبـات    
اري و يا قضايي و يا ابلاغ رسمي، مبلغ فـوق را بـه نفـع خـود     ضرر و زيان كارفرما را فراهم سازد، كارفرما حق دارد بدون انجام تشريفات اد

. چك يا ضمانتنامه مزبـور بـه وي مسـترد خواهـد شـد       بديهي است در صورت صحت عمل، پس از انجام كار و انقضاء قرارداد،. ضبط نمايد
  .واهد بودخضبط سپرده مذكور مانع مطالبه خسارات زائد بر آن ن

ه چك يا ضمانتنامه بانكي اولين پيش پرداخت به عنوان ضمانت حسن انجام كار تا انتهاي مدت قرارداد نـزد  در صورت عدم ارائ:  1تبصره 
  .كارفرما باقي خواهد ماند

  مدت قرارداد :ماده ششم 
  .مي باشد) يكسال خورشيدي(به مدت دوازده ماه تمام .................... لغايت ................ مدت قرارداد از تاريخ 

  
  ماليات و عوارض : ماده هفتم 
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پرداخت هر گونه ماليات و عوارض كه بموجب قوانين و مقررات موجود و قوانين و مقرراتي كه مجدداً وضع شده و به اين قرارداد تعلق گيرد 
آن صورت، كارفرما موظف بعهده پيمانكار است و كارفرما حق دارد موقع پرداخت مطالبات اين قبيل كسورات قانوني را برداشت نمايد و در 

  .به ارائه تصوير قبوض و مدارك پرداختي به پيمانكار مي باشد
  

  بيمه كارگران : ماده هشتم 
پرداخـت آخـرين قسـط بـه      . پيمانكار در اجراي قانون تأمين اجتماعي، كارگران خود را بيمه نموده، حق بيمه مربوطه را پرداخت مي نمايد

    قانون تأمين اجتماعي ، موكول به ارائه مفاصا حساب توسط پيمانكـار بـه سـازمان تـأمين اجتمـاعي      38ه كسور موضوع ماد% 5پيمانكار و 
  .مي باشد

  
  كارمندان پيمانكار : ماده نهم 

تمامي كارمنداني كه براي انجام امور قرارداد در خدمت پيمانكار ميباشند، كارمند پيمانكار محسـوب شـده، تمـامي مسـئوليتهاي ناشـي از      
و كارفرمـا از هـر گونـه    . انون كار و ساير قوانين جاري و يا هر نوع حقوق و مزاياي قانوني كارمندان مزبور بـه عهـده پيمانكـار مـي باشـد     ق

همچنين در صورت بروز هر گونه حادثه يا سانحه اي كه براي پرسـنل پيمانكـار در حـين انجـام     . مسئوليت در اين مورد مبري الذمه است
  .مسئوليت هزينه هاي درماني و خسارات قانوني به عهده پيمانكار استيفه پيش آيد، ظو
  

  قانون منع مداخله : ماده دهم 
را رعايت نموده است و چنانچه خلاف آن ثابـت شـود هـر     1337پيمانكار معترف است كه قانون منع مداخله كاركنان دولت مصوب ديماه 

  .ي باشد و هيچگونه مسئوليتي متوجه كار فرما نخواهد بود گونه تبعات قانوني ناشي از آن بر عهده پيمانكار م
   

  انتقال پيمانكار : ماده يازدهم 
  .پيمانكار نمي تواند بدون اجازه كتبي كارفرما، پيمان را به صورت كلي و يا جزئي بغير واگذار نمايد

  
  اقامتگاه پيمانكار : ماده دوازدهم 

در صورتيكه اين محل تغيير كند پيمانكار متعهد است محل جديد . قرارداد نوشته شده است محل قانوني پيمانكار همان است كه در مقدمه
در صورتيكه پيمانكار به اين تعهد خود عمل ننمايد هر نامـه اي  . روز كتبا به كارفرما و ناظر اعلام نمايد 5خود را بلافاصله و ظرف حد اكثر 

  .پست به محل قانوني سابق پيمانكار ارسال شود، ابلاغ شده ي رسمي تلقي خواهد شد كه از طرف كارفرما يا ناظر بوسيله نامه رسان يا
  

  اطلاع از شرايط قرارداد : ماده سيزدهم 
 كار فرماو پيمانكار از شرايط قرارداد، نحوه اجرا، چگونگي مقتضيات محل و شرايط كار، اطلاع كامل داشته و به هيچوجه نمي تواند به عـدم 

  .اموري كه وفق قرارداد واگذار گرديده خودداري نمايند اطلاع، از اجراي
  

  حل اختلاف:ماده چهاردهم 
و تعيـين ميـزان خسـارت وارده،    ) به صورت جزئي يا كلي (در صورت اختلاف ، تشخيص عدم انجام هر يك از تعهدات موضوع اين قرارداد 

) 2نماينده كارفرما  ) 1: مرحله اول بر عهده هيئت منتخب مشتمل بر  همچنين رفع اختلافات ناشي از تغيير يا اجراي مواد اين قرارداد در
اما چنانچه توافقي حاصل نشود موارد جهت داوري به . مي باشد و نظر اكثريت هيأت مذكور ملاك عمل مي باشد  ناظر) 3نماينده پيمانكار 

  . ه براي طرفين لازم الاجرا مي باشداداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت  ارجاع خواهد گرديد و نظر اعلام شد
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  26از26صفحهGD-WI-08                                                             :دماره سنش

هر گاه يكي از طرفين از انجام تعهدات خود در اين قرارداد قصوري  مرتكب شود، طرف مقابل مي تواند طي اخطاريه اي مراتـب را  -تبصره
تاريخ ارسال اخطـار، مختـار   هفته از  2كتباً به طرف ديگر اعلام نمايد و در صورت عدم دريافت پاسخ لازم و يا اقدام قابل قبول ظرف مدت 

  .است مراتب را به هيئت منتخب فوق الذكر اعلام نمايد
  تغيير قرارداد : ماده پانزدهم 

  .ونه تغيير در مفاد قرارداد فقط با توافق طرفين امكان پذير خواهد بودگهر 
ين قـرار داد،در چهـار نسـخه در تـاريخ     تبصره تنظيم شده است و بـه همـراه مسـتندات ذكـر شـده در هم ـ      25ماده و  15اين قرارداد در 

  .امضاء و مبادله گرديده، اعتبار تمامي نسخ آن با هم برابر و در احتساب روز و ماه و سال، سال خورشيدي ملاك عمل است..................... 
  

                      
  امضاء پيمانكار                                 امضاء كارفرما   
 

  


