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 5931راهنمای جامع اعتباربخشی ملی بیمارستان های ایران /  ویرایش سال  

 زاتیدارو و تجه تیریمد د.

 مدیریت تجهیزات پزشکی( 2-د

 شود.انجام میتجهیزات پزشکی  ریزی، پایش و ارزیابی عملکردمدیریت، برنامه 1 2 د

 دستاورد استاندارد

 و کاهش هزینه نگهداشت تجهیزات پزشکیوری بهره 

  تجهیزات پزشکی سازیمستندرعایت اصول 

 ملزومات پزشکی تامین تجهیزات و و گذاریسیاست 
 

 رفایل الکترونیک یا فیزیک شناسنامه کامل تجهیزات پزشکی حداقل شامل نام دستگاه، محل استقرار، مارک، مدل، شرکت نمایندگی و کد شناسه د. 1سنجه 

  است. موجودپزشکی  تجهیزاتبخش 
 ایده آل اساسی                      الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی ارزیابی گام اجرایی / ملاک

 بررسی مستند *در واحد تجهیزات پزشکیی بیمارستان / واحدهاهابخش موجود یپزشک زاتیتجه یکیزیف / یکیالکترون شناسنامهوجود  1

 بررسی مستند در شناسنامه تجهیزات پزشکی نام دستگاه، محل استقرار، مارک، مدل، شرکت نمایندگی و کد شناسهحداقل قید  2

 حاتتوضی

یاز قوه و از این قبیل موارد نچراغ، فلومتر اکسیژن، ایهنج عقربجهیزاتی که امکان نصب برچسب اموال ندارد از قبیل گوشی معاینه، فشارس*ت

 به شناسنامه ندارد. اما تعداد آن در هر بخش باید مشخص و معلوم باشد.

 ی متنوع. هابا امکان قابلیت اخذ گزارش ی مخصوصهاثبت شناسنامه تجهیزات پزشکی در نرم افزار.  توصیه

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

 نمایند. تدوین وکارکنان مرتبط از آن آگاهی دارند و براساس آن عمل می"شناسنامه تجهیزات پزشکی رسانیروه و ب نگهداری". دستورالعمل2سنجه 

 ایده آل سی         اسا             الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند تدوین دستورالعمل  1

 بررسی مستند شناسایی منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 2

 مشاهده تامین منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 3

 بررسی مستند دستورالعمل به کارکنان مرتبط  رسانیاطلاع 4

 مصاحبه از دستور العمل *هی کارکنان مرتبط*آگا 5

 مشاهده انطباق عملکرد کارکنان مرتبط با دستورالعمل از تاریخ ابلاغ  6

 توضیحات

 واحد مهندسی تجهیزات پزشکی*کارشناسان 

محل  ن در صورت جابجاییپس از اسقاط و یا خرید تجهیزات پزشکی جدید نسبت به اصلاح و یا تکمیل شناسنامه اقدام گردد و همچنی . توصیه

  شود.  رسانیروبه شده و شناسنامه آن اصلاح  هاهاستقرار دستگا

 پزشکی و ملزومات مسئول واحد مهندسی تجهیزات هدایت کننده
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نتظار تدوین شده و کارکنان ی مورد اهابا رعایت حداقل "تجهیزات پزشکیوری بهرهنظارت بر به روز بودن و افزایش  اقتصاد سنجی و". روش اجرایی 3سنجه 

 نمایند. مرتبط از آن آگاهی دارند و براساس آن عمل می

 ایده آل اساسی                      الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند تدوین روش اجرایی 1

 مصاحبه روش اجراییمشارکت صاحبان فرآیند* در تدوین  2

 مشاهده شناسایی منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 3

 بررسی مستند ترتیب و توالی منطقی از آغاز تا پایان روش اجرایی 4

 بررسی مستند تعیین مسئول انجام هریک از سطوح روش اجرایی 5

 بررسی مستند در روش اجرایی های کیفی و مورد انتظار دستگاه مطابق نیاز مرکزتعیین نحوه بررسی قابلیت 6

 بررسی مستند در روش اجراییهای تجهیزات پزشکی های ارتقای قابلیتراه بینیپیش 7

 بررسی مستند در روش اجرایی های اقتصاد سنجی تجهیزات پزشکیلحاظ شیوه 8

 بررسی مستند روش اجرایی به کارکنان مرتبط  رسانیاطلاع 9

 مصاحبه آگاهی کارکنان مرتبط** از روش اجرایی 11

 مصاحبه تامین منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 11

 مشاهده انطباق عملکرد کارکنان مرتبط با روش اجرایی تدوین شده از تاریخ ابلاغ 12

 توضیحات

 شوند.میبا تشخیص بیمارستان انتخاب *

 واحد مهندسی تجهیزات پزشکی** کارشناسان 

پذیرد یمکی با تهیه لوازم جانبی )نرم افزاری، سخت افزاری( خرید و جایگزینی دستگاه جدید صورت نی تجهیزات پزشهابا ارتقای قابلیت .توصیه

 شود.میو منابع مالی جدید مدیریت 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

 شود.شده انجام می ریزیبه صورت برنامه هاهایمن دستگا کاربران برای استفادهء صحیح و. آموزش فنی 4سنجه 

 ایده آل اساسی                      الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند * تجهیزات پزشکی ی ایمن و صحیح برنامه آموزش کاربرتدوین  1

 مصاحبه کاربران مطابق برنامه تدوین شدهآموزش  2

 بررسی مستند مشخص باشد هرست پرسنل آموزش دیدهف 3

 بررسی مستند پزشکی تجهیزاتکاربران جهت آموزشی  یهاهگذراندن دورپس از  / فیزیکیصدور گواهینامه الکترونیکی 4

 توضیحات

 موارد ذیل باشد: املحداقل شبایستی برنامه * 

o آموزش ببینند.  آن بایستی نیاز به آموزش دارند مشخص باشد کاربران پزشکی منتخب که تفهرست تجهیزا 

o مشخص باشد آموزش مدت و مکان ،نحوه، مسئول.  

o پزشکی منتخب مشخص باشدتجهیزات هریک از برای آموزش  مخاطبین تعیین. 

ی هاپذیرد و فیلم آموزشی تهیه شود و فیلممینمایندگی رسمی دستگاه صورت کارشناس ستادی/ بیمارستان/ آموزش از طریق  .1وصیه ت

 بارگذاری شود. بیمارستان آموزشی در سامانه

 ی مورد نیازهاجهت آموزش آموزشی یهااستفاده از وسایل کمک آموزشی مانند فیلم .2توصیه 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
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 شود.انجام می ضوابط ابلاغی وزارت بهداشت غیر مصرفی مطابق پزشکیانبارش تجهیزات . 5سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

1 
نبار ها و ادر انبار بخش آگاهی کارشناسان تجهیزات پزشکی از ضوابط ابلاغی انبارش تجهیزات پزشکی غیر مصرفی*

 تجهیزات پزشکی بیمارستان
 مصاحبه

 و مصاحبه  بررسی مستند انبارش تجهیزات پزشکی مطابق ضوابط ابلاغی وزارت بهداشت نظارت کارشناسان تجهیزات پزشکی بر 2

 توضیحات

 * ضوابط ابلاغی انبارش تجهیزات پزشکی غیر مصرفی در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی 

 وزش داده شود.آم سط کارشناسان تجهیزات پزشکیانبار تو مسئولانضوابط ابلاغی انبارش تجهیزات پزشکی به  .1توصیه 

 دسترسی مسئول واحد تجهیزات و ملزومات پزشکی به موجودی انبار و سوابق ورود و خروج کالا جهت امکان نظارت دقیق.  2 توصیه

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

  شود.انجام می با ضوابط ابلاغی وزارت بهداشت مطابقاسقاط تجهیزات پزشکی  .6سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مصاحبه  تجهیزات پزشکی غیر مصرفی * اسقاطآگاهی کارشناسان تجهیزات پزشکی از ضوابط ابلاغی  1

 مصاحبه  .غی وزارت بهداشتمطابق ضوابط ابلانظارت کارشناسان تجهیزات پزشکی بر اسقاط تجهیزات پزشکی  2

 مشاهده  ط تجهیزات پزشکی منطبق بر ضوابط ابلاغی وزارت بهداشتااسق 4

 توضیحات

 * ضوابط ابلاغی انبارش تجهیزات پزشکی غیر مصرفی در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی

 است.بر اجرای آن نبوده اما توصیه موکد  الزامی ی غیر دانشگاهی این سنجههاآنبیمارستدر .  1توصیه 

 اسقاط تجهیزات به انبار  یانتقال تجهیزات پزشکی کاندید اسقاط .2توصیه

 .نبوده اما توصیه موکد بر اجرای آن است الزامی ی غیر دانشگاهی این سنجههاآنبیمارستدر 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

تدوین و کارکنان از آن آگاهی دارند و براساس آن عمل "تجهیزات پزشکی( pm) 1ایهدور یدهایو بازد هاسیسرو تیریمد، سرویس" روش اجرایی.7سنجه 

 نمایند. می

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند  تدوین روش اجرایی 1

 مصاحبه روش اجرایید* در تدوین مشارکت صاحبان فرآین 2

 مشاهده شناسایی منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 3

 بررسی مستند ترتیب و توالی منطقی از آغاز تا پایان روش اجرایی 4

 بررسی مستند تعیین مسئول انجام هریک از سطوح روش اجرایی 5

 بررسی مستند فایل الکترونیکی روش اجرایی به کارکنان مرتبط با استفاده از  رسانیاطلاع 6

 مصاحبه آگاهی کارکنان مرتبط** از روش اجرایی 7

 مصاحبه تامین منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 8

 مشاهده انطباق عملکرد کارکنان مرتبط با روش اجرایی تدوین شده از تاریخ ابلاغ 9

 توضیحات

 واحد مهندسی تجهیزات پزشکی* کارشناسان 

 ان واحد مهندسی تجهیزات پزشکی* کارشناس*

 .ددی مشخص گردنباست با جداول و برنامه زمان الزامی هاآنبرای   pmفهرست تجهیزات پزشکی منتخب که اجرای. توصیه 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده

 

                                                 
1 Preventative Maintenance 
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ی بخش تجهیزات هاها و چک لیستاداره کل تجهیزات پزشکی، دستورالعملهای . بخش تجهیزات پزشکی با استفاده از آخرین ویرایش دستورالعمل8سنجه 

 نماید.می نگهداریپزشکی را به روز نموده و 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 صاحبهم ی تجهیزات پزشکی وزارت بهداشتهاو چک لیست هارین دستورالعملخآگاهی کارشناسان تجهیزات پزشکی از آ 1

 بررسی مستند و ضوابط وزارت بهداشت  های تجهیزات پزشکی مطابق دستورالعملهاو چک لیست هادستورالعمل رسانیروبه  2

 توضیحات
ط و ، ضوابهاهاخبار مرتبط با آئین نامکارشناسان تجهیزات پزشکی روزانه از سایت اداره کل تجهیزات پزشکی بازدید نمایند و از  . توصیه

 ه اجرای آن در مرکز اقدام نمایند.آگاه شوند و نسبت ب هاهبخشنام

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

 باشد.راهنماهای کاربری تجهیزات پزشکی و کاربری سریع تجهیزات پزشکی به زبان فارسی بر روی دستگاه نصب می 2 2 د

 دستاورد استاندارد

  کاهش خطاهای فردی در کاربری تجهیزات پزشکی 

 تجهیزات سریعی هادر کاربریایمنی بیماران  بهبود  و ت خدمات مرتبط با تجهیزات پزشکی ارتقای کیفی 
 

ا به زبان فارسی تهیه نموده و در ر ایهبخش تجهیزات پزشکی براساس راهنمای اصلی تجهیزات، دفترچه راهنمای نگهداری و کاربری خلاصه شد .1سنجه 

 دهد.میدسترس کاربران قرار 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مصاحبه  *یصیی درمانی و تشخهابخش تمامی  دربه زبان ساده و قابل فهم  **تجهیزات پزشکیراهنمای نگهداری و کاربری وجود  1

 مشاهده ی تشخیصیهابخشراهنمای نگهداری و کاربری تجهیزات پزشکی به زبان ساده و قابل فهم در  وجود 2

 مصاحبهمشاهده و  **دسترسی و آگاهی کارکنان از راهنمای نگهداری و کاربری تجهیزات پزشکی بخش کاری مربوط 3

 توضیحات
 ی درمانی و تشخیصیهابخشو تمامی   ی مراقبت ویژههابخشی اورژانس، اتاق عمل و هابخش* در 

 رار گیرد.کارکنان ق مستمر فایل الکترونیکی تهیه و در دسترس **درصورتی که نیازی به نصب راهنما بر روز دستگاه نیست بایستی الزاماً

 / واحدها هابخشو مسئولان واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی  هدایت کننده
 

های بیمارستان راهنماهای تصویری کاربری سریع تجهیزات برای روشن و خاموش کردن و کاربردهای متداول و شایع تهیه شده و در ها/واحد. در بخش2سنجه 

 موجود است. هاهدر محل کاربری دستگا ایهکنار دستگاه )با پوشش قابل شستشو برای ضدعفونی در مواقع ضروری( یا در پوش

 ایده آل اساسی                     امیالز  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مشاهده  *دارای پوشش مناسب قابل شستشو و ضد عفونیکاربری سریع دستگاه به صورت تصویری راهنمای  وجود 1

 مشاهده ** ری در بخشجهت بهره برداکاربران  مستمر یدسترس  به دستگاه و یا کاربری سریعراهنمای الصاق  2

 توضیحات

 ی مراقبت ویژههابخشی اورژانس، اتاق عمل و هابخشاقل در * حد

 منظور راه اندازی، کاربری و نگهداری با سرعت و دقت بالای صورت پذیرد. **

 کاربری سریع بهتر است به صورت تصویری باشد.  توصیه

 / واحدها هابخشمسئولان  و واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
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 است.ریزی شدهتامین تجهیزات پزشکی مصرفی و غیر مصرفی بیمارستان مطابق ضوابط ابلاغی برنامه 3 2 د

 دستاورد استاندارد

  تجهیزات و ملزومات  پزشکی با در نظر گرفتن صرفه و صلاح بیمارستان خرید 

 ضوابط و مقررات ابلاغی ،وانینخرید تجهیزات و ملزومات پزشکی با رعایت کلیه ق 
 

  گیرد.. خرید تجهیزات پزشکی غیر مصرفی بیمارستان مطابق ضوابط ابلاغی اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت صورت می1سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مصاحبه پزشکی در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکی  و ملزومات سان تجهیزات پزشکی از ضوابط ابلاغی نحوه خرید تجهیزاتآگاهی کارشنا 1

 بررسی مستند ی تجهیزات پزشکی بیمارستانهابندی نیازوجود سوابق نیاز سنجی و اولویت 2

 بررسی مستند بررسی کیفی و قیمت تجهیزات پزشکی قبل از خرید* 3

 بررسی مستند رید تجهیزات پزشکی از زنجیره توزیع **خ 4

 توضیحات

 شود.میاولویت خرید از تجهیزات پزشکی تولید داخل رعایت * 

 که در سامانه اداره کل ثبت شده است. هاآن اصلی و نمایندگان مجاززنجیره توزیع شامل وارد کننده اصلی، تولید کننده  **

)خرید(  نی مرتبط با تامیهاهمقررات، ضوابط و بخشنامنحوه برگزاری مناقصات، ات پزشکی لازم است از ندسی تجهیزمهواحد کارکنان . توصیه

 آگاهی داشته باشند. نحوه کشف قیمت و قیمت گذاری تجهیزات پزشکیتجهیزات پزشکی و همچنین، 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیمسئول تدارکات،  ،مدیر هدایت کننده
 

ای از بخش تجهیزات پزشکی در جلسات تصمیم گیری کمیته دارو و تجهیزات بیمارستان حضور دارد و نظرات کارشناسی خود را مسئول یا نماینده .2سنجه 

  نماید.در خصوص خرید تجهیزات پزشکی را ارائه می

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مستندبررسی   تشکیل جلسات کمیته دارو درمان  با دستور کار تجهیزات پزشکی وجود سوابق  1

 و مصاحبه  مستندبررسی  در کمیته دارو و درمان  و ملزومات پزشکی تجهیزات  عضویت و مشارکت فعال مسئول واحد مهندسی 2

 توضیحات
ی دارو و تجهیزات شرکت داشته باشد و از نقطه نظرات هاهدر تمام کمیت مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی واحد  مسئول یا نماینده . توصیه

 هت تصمیم گیری بهره برداری شود.جکارشناسی 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیکمیته دارو درمان،  هدایت کننده
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 5931راهنمای جامع اعتباربخشی ملی بیمارستان های ایران /  ویرایش سال  

 

 شود.ریزی و انجام میبرنامهکنترل کیفی تجهیزات پزشکی  ارزیابی و پایش، 4 2 د

 دستاورد استاندارد

  کسب اطمینان از کالیبراسیون تجهیزات پزشکی 

  ارائه خدمات وابسته به  تجهیزات پزشکی بهبود کیفیت خدمات و ارتقای ایمنی بیماران در 
 

 .نمایندان از آن آگاهی دارند و براساس آن عمل میتدوین شده و کارکن ”کالیبراسیونکنترل کیفی تجهیزات پزشکی یا آزمون ". روش اجرایی1سنجه 

 ایده آل اساسی                    الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند * تدوین روش اجرایی 1

 مصاحبه روش اجراییمشارکت صاحبان فرآیند در تدوین  2

 مشاهده ارکنان مرتبطشناسایی منابع، امکانات و ک 3

 بررسی مستند ترتیب و توالی منطقی از آغاز تا پایان روش اجرایی 4

 بررسی مستند تعیین مسئول انجام هریک از سطوح روش اجرایی 5

 رسی مستندبر در روش اجرایی شده در سامانه اداره کل تجهیزات پزشکیی مجاز کنترل کیفی معرفی هانحوه شناسایی و اخذ همکاری از شرکت 6

 بررسی مستند در روش اجرایی زمان سنجی صحیح در انجام آزمون کالیبراسیون تجهیزات پزشکی بینیپیش 7

 بررسی مستند در روش اجرایی پزشکی ابلاغیرعایت تعرفه خدمات آزمون کالیبراسیون تجهیزات  8

 بررسی مستند رونیکی روش اجرایی به کارکنان مرتبط با استفاده از فایل الکت رسانیاطلاع 9

 مصاحبه آگاهی کارکنان مرتبط از روش اجرایی 11

 مصاحبه تامین منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 11

 مشاهده انطباق عملکرد کارکنان مرتبط با روش اجرایی تدوین شده از تاریخ ابلاغ 12

 بر نحوه و عملکرد انجام آزمون و کسب اطمینان از کالیبراسیون تجهیزات حضور یک نفر از کارشناسان تجهیزات پزشکی جهت نظارت  . توصیه توضیحات

 / واحدها هابخشواحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی  و  مسئولان  هدایت کننده
 

یت فقت اولیه و پروانه فعال. بیمارستان برنامه زمان بندی شده انجام کنترل کیفی براساس دستورالعمل مدیریت نگهداشت و دستورالعمل صدور موا2 سنجه

ی الصاقی هانماید و بر چسبرا تدوین نموده و براساس آن عمل می IMED.IRابلاغی اداره کل نظارت بر تجهیزات و ملزومات پزشکی قابل دسترسی در تارنمای 

 .استها و نتایج آزمون، الصاق شدهمطابق با دستورالعمل

 ایده آل         اساسی             الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند فهرست تجهیزات پزشکی مشمول انجام آزمون کالیبراسیون تهیه  شناسایی و 1

 بررسی مستند تدوین برنامه زمان بندی انجام آزمون کالیبراسیون تجهیزات پزشکی 2

 ررسی مستندب بندی تدوین شده انانجام آزمون کالیبراسیون مطابق برنامه زم 3

 بررسی مستند و مصاحبه ی مجاز هانظارت بر نحوه آزمون کنترل کیفی و الصاق برچسب توسط شرکت 4

 مشاهده و نتایج آزمون کالیبراسیون *ی کالیبراسیون مطابق دستورالعملهاالصاق برچسب 5

 اتسامانه اداره کل تجهیزدردستورالعمل مرتبط در * توضیحات

 / واحدها هابخشمسئولان   وواحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی   هدایت کننده
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ی دارای صلاحیت مورد تایید اداره کل تجهیزات پزشکی یا نمایندگی شرکت سازنده در این بخش برای کنترل کیفی و برنامه کنترل ها. لیست شرکت3سنجه 

ی کنترل کیفی و مستندات مرتبط هاشود و گزارش انجام آزمونبرنامه نگهداشت( موجود است و براساس آن عمل میکیفی زمان بندی شده)به عنوان بخشی از 

 باشد.در بخش تجهیزات پزشکی موجود می

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند آزمون کالیبراسیون تجهیزات پزشکی در بیمارستانی دارای صلاحیت های و فهرست شرکتشناسای 1

 بررسی مستند ی دارای پروانه معتبر هاانجام آزمون کالیبراسیون تجهیزات پزشکی توسط شرکت 2

 ندررسی مستب پروانه شرکت  مورد کالیبراسیون درتجهیزات پزشکی آزمون کالیبراسیون برای  انجام  مجوز 3

 بررسی مستند مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیواحد در ی کنترل کیفی هاوجود سوابق آزمون 4

 .یابی شودرزاسامانه اداره کل و تجهیزات پزشکی  براساسو صلاحیت شرکت قبل از شروع آزمون کالیبراسیون به تاریخ اعتبار پروانه  . توصیه توضیحات

 احد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیو ،مدیر بیمارستان هدایت کننده
 

است؛ مستندات و سوابق اقدامات اصلاحی و مرتفع نمودن مردود و یا مشروط اعلام شده هاآنیی که نتیجه حاصله از کنترل کیفی هاهدر دستگا .4سنجه 

 است.شده اشکالات گزارش شده موجود بوده و نسبت به انجام کنترل کیفی مجدد و الصاق برچسب جدید اقدام

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند وجود سوابق اقدامات اصلاحی برای  تجهیزات با سابقه مردود یا مشروط*در آزمون کالیبراسیون  1

 بررسی مستند هیزات با سابقه مردود یا مشروط در آزمون کالیبراسیوناقدام برای تعمیر توسط شرکت نمایندگی رسمی برای تج 2

 بررسی مستند انجام آزمون کالیبراسیون مجدد و الصاق برچسب تایید نهایی پس از رفع مشکلات تجهیزات. 3

 .ودشمیو به هیچ عنوان بهره برداری ن ا مردود ارزیابی شده است جمع آوری، مشروط و ی هاآنتجهیزاتی که نتیجه حاصل از کنترل کیفی  * توضیحات

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

 موجود است. هاآنتجهیزات پزشکی و نتایج  سازیمستندو  هاهبرنامه زمان بندی شده جهت پایش، جمع آوری و تحلیل داد .5سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مستندبررسی  ی حاصل از انجام کنترل کیفی هاهبرنامه زمانبندی جهت پایش، جمع آوری و تحلیل دادتدوین  1

 ررسی مستندب ی کالیبراسیون در واحد مهندسی پزشکی هاآزمونی هاهحاصل از تحلیل دادنتایج  سازیمستند 2

 بررسی مستند ی تعمیراتهاهنتایج حاصل از تحلیل داد یسازمستند 3

 گزارش شود. مسئولاننتایج حاصل از انجام کنترل کیفی تجهیزات پزشکی با توجه به اهمیت کنترل تجهیزات پزشکی به  .توصیه توضیحات

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
 

 شوند.میتفاده از سیستم فراخوان )ریکال( جمع آوری و از گردش کار خارج . تجهیزات پزشکی معیوب با اس6نجه س

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مستندبررسی  شود. / وجود انبار اسقاطمیتعمیر مطابق روش اجرایی اسقاط تجهیزات غیر قابل  1

 مشاهده و مصاحبه  / واحدها هابخشدر  گردش کاراز   *تجهیزات معیوبآوری  جمع 2

 بررسی مستند جمع آوری تجهیزات و ملزوماتی که توسط اداره کل تجهیزات پزشکی فراخوان شده است  3

 توضیحات
 از کار افتاده و یا دارای نتایج کنترل کیفی مردود و مشروط *

 شکی اسقاط شده با اولویت خرید تامین شود.جایگزینی تجهیزات پز .1 توصیه

 در خصوص تجهیزات و ملزومات پزشکی و ارائه گزارش به اداره کل تجهیزات پزشکی ثبت حوادث ناگوار. 2توصیه 

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی هدایت کننده
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 5931راهنمای جامع اعتباربخشی ملی بیمارستان های ایران /  ویرایش سال  

 

 شود.می انجام ریزی شدهای به صورت برنامهدورهی هاتعمیرات و سرویس 5 2 د

 دستاورد استاندارد

 ی نگهداشت تجهیزات پزشکی هاهکاهش هزین 

 پیشگیری از کارافتادگی تجهیزات پزشکی مستعمل 

  روزشبانهدر تمام ساعات تجهیزات کلیدی و حیاتی بیمارستان خدمات وابسته به استمرار 
 

  پذیرد.صورت می تهای نمایندگی و یا مجاز )ثالث(نحوه انجام تعمیرات تجهیزات پزشکی از طریق شرک. برنامه مکتوب 1سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مستندبررسی  *در واحد مهندسی پزشکی تجهیزات پزشکی  )ثالث(ی نمایندگی و یا مجاز هاشناسایی و فهرست شرکت 1

 مستندبررسی  مجاز**ی ثالث هارسمی یا  شرکت یرات صرفا از طریق نمایندگیم تعمانجا 2

 توضیحات

 پذیرد. میی با تکنولوژی بالا صورت هاهدستگا*بویژه برای 

یزات کل تجه ی ثالث دارای مجوز از ادارههاسال و یا بدون نمایندگی رسمی از طریق شرکت 11*تعمیرات تجهیزات پزشکی با قدمت بالا تر از *

 پزشکی وزارت بهداشت

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی ،مدیر بیمارستان هدایت کننده
 

 شود.در بخش تجهیزات پزشکی نگهداری می پزشکی. سوابق تعمیرات تجهیزات 2سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مصاحبه  نگهداری سوابق انجام تعمیرات تجهیزات پزشکی در واحد مهندسی پزشکی 1

 بررسی مستند زینیدر اولویت جایگ هاآنلای نگهداشت و قرار گرفتن تحلیل نتایج تعمیرات و شناسایی تجهیزات پزشکی ناکارامد و با هزینه با 2

 توضیحات

حتما به اداره کل تجهیزات پزشکی  ،پذیردمیقیمت و کیفیت مناسب صورت نبا  به موقع و هاآنیی که انجام خدمات هاشرکت. 1توصیه 

 فروش توجه جدی شود. عدم رضایت از خدمات پس ازموضوع و در خریدهای بعدی به  گردد رسانیاطلاع

افزایش عمر مفید مستندات و دسترسی سریع به ی کاغذی و سوابق تعمیرات تجهیزات به منظور ها. اسکن و الکترونیکی نمودن فابل2توصیه 

 طبقه بندی سوابق تعمیرات.

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی بیمارستان،مدیر  هدایت کننده
 

ای فنی و کاربری براساس برنامه نگهداری پیشگیرانه در بخش تجهیزات پزشکی موجود است و برچسب تاریخ آخرین سرویس ی دورههاسوابق سرویس .3سنجه 

 باشد.ی بعدی بر روی تمام تجهیزات نصب میهاهای انجام شده و همچنین تاریخ سرویس دوردوره

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی م اجرایی / ملاک ارزیابیگا

 مستندبررسی  ستانبیمار ای و پیشگیرانه در سطحهی دورهاسرویسزمان بندی برنامه  به منظور*پزشکی منتخب شناسایی و فهرست تجهیزات 1

2 
هیزات د مهندسی تجواح /کارشناستوسط نمایندگان رسمیو پیشگیرانه تجهیزات پزشکی شناسایی شده  ایهی دورهاانجام سرویس

 طبق زمان بندی  و ملزومات پزشکی
 مستندبررسی 

 بررسی مستند نگهداری پیشگیرانه در بخش تجهیزات پزشکی موجود است. ایهی دورهاسوابق سرویس 3

 هدهمشا  ایهمشمول سرویس دورای انجام شده و تاریخ سرویس بعدی بر روی تجهیزات نصب برچسب تاریخ آخرین سرویس دوره 4

 توضیحات

 ایهوری دهاسرویس ی کارخانه سازندههاهتوصی براساس وانتخاب  با تشخیص واحد مهندسی پزشکیو حیاتی  ایهتجهیزات پزشکی سرمای *

 شود.مینگهداری پیشگیرانه 

ی با شرکت نمایندگی رسمداد سرویس نگهداری سالیانه ارو حیاتی در صورتی که قر ایهجهت جلوگیری از خراب شده تجهیزات سرمای . توصیه

 نگهداری پیشگیرانه مفید است. ایهروی دهاندارد انجام سرویس

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیمدیر بیمارستان،  هدایت کننده
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 شود.بق مربوط، نگهداری مینظارت نموده و سوا ایهی حیاتی و سرمایهاه. تجهیزات پزشکی بر قراردادهای سرویس و نگهداری سالیانه ی دستگا4سنجه 

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 مستندبررسی   رسمیی نمایندگی هابا شرکت ایهحیاتی و سرمایقرارداد سرویس نگهداری سالیانه جهت تجهیزات پزشکی انعقاد  1

 مصاحبه سرویس نگهداری سالیانه  بر اجرای تعهدات شرکت مطابق قرارداد پزشکیواحد مهندسی  نظارت 2

 توضیحات

ور منظبه  با قدمت بیشترو حیاتی بویژه تجهیزات پزشکی  ایهرویس نگهداری سالیانه برای تجهیزات سرمایعقد قراردادهای س .1توصیه 

 د.توصیه میشو هاهو صرفه جویی در هزین هاآنی باز خرا پیشگیری

ضروری است در کمیته دارو تجهیزات و ملزومات پزشکی بیمارستان مصوب  هاآنفهرست تجهیزاتی که قرارداد سرویس نگهداری  .2توصیه 

 گردد.

 واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکیمدیر بیمارستان،  هدایت کننده
 

تظار ی مورد انهاو ایام تعطیلات با رعایت حداقل روزشبانهزمان ممکن و در طول  تریناهکوتدر  هاآن. روش اجرایی تأمین تجهیزات پشتیبان و یا تعمیر 5سنجه 

 نمایند.تدوین شده و کارکنان مربوطه از آن آگاهی داشته و براساس آن عمل می

 ایده آل اساسی                     الزامی  سطح سنجه

 روش ارزیابی گام اجرایی / ملاک ارزیابی

 بررسی مستند  ن روش اجراییتدوی 1

 مصاحبه مشارکت صاحبان فرآیند در تدوین روش اجرایی 2

 مشاهده شناسایی منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 3

 بررسی مستند ترتیب و توالی منطقی از آغاز تا پایان روش اجرایی 4

 بررسی مستند تعیین مسئول انجام هریک از سطوح روش اجرایی 5

 بررسی مستند در روش اجرایی نحوه تامین تجهیزات پشتیبان بینیپیش 6

 بررسی مستند در روش اجرایی روزشبانهنحوه شناسایی تجهیزات نیازمند به پشتیبانی  بینیپیش 7

 بررسی مستند در روش اجرایی ترین زمان بویژه خارج از وقت اداریدر کوتاه نحوه  انجام تعمیرات بینیپیش 8

 بررسی مستند روش اجرایی به کارکنان مرتبط با استفاده از فایل الکترونیکی  انیرساطلاع 9

 مصاحبه آگاهی کارکنان مرتبط از روش اجرایی 11

 مصاحبه تامین منابع، امکانات و کارکنان مرتبط 11

 مشاهده انطباق عملکرد کارکنان مرتبط با روش اجرایی تدوین شده از تاریخ ابلاغ 12

 مدیر بیمارستان، واحد مهندسی تجهیزات و ملزومات پزشکی دههدایت کنن

 

 

 

 


