




فهـرسـت مطالـب

 مفاهیم کنترل کیفی

 در مراکز درمانیکیفیپیاده سازی کنترل

ارتقای سطح خدمات کنترل کیفی در مراکز درمانی

بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

 صدور گزارش و برچسبهای کنترل کیفی



مفـاهیــم کنتـرل کیفـی

کیفیکنترل:

(جهیزت)وسیلهیكایمنوصحیحعملکردازاطمینانکسبمنظوربهکهاستاقداماتیمجموعهشامل•

(یزتجه)وسیلهایمنیوعملکردارزیابیشاملاقداماتاین.گرددمیانجامایدورهصورتبهپزشکی

شدهنجاماارزیابینتایجاعلاموپزشکی(تجهیز)وسیلهآنبهمربوط(های)استانداردبراساسپزشکی

.باشدمیابلاغیدستورالعملبامطابق

کالیبراسیون:

له نسبت به پزشکی با یك استاندارد و تعیین میزان خطای این وسی( تجهیز)خروجی یك وسیله مقایسه •

.می شودآن و مقایسه با استانداردها را شامل 



مفـاهیــم کنتـرل کیفـی

کیفیکنترلآزمونهایانجامزمانیفواصل:

(دستگاه)وسیلهنوع•

سازندهکمپانیتوصیهوپیشنهاد•

دستگاهازاستفادهچگونگیواستفادهدفعاتتعداداستفاده،زمانمدت•

(...وارتفاعرطوبت،دما،)دستگاهازاستفادهمحیطیشرایط•

دستگاهنگهداریوتعمیرسوابق•

ضوابط اداره کل در مورد کنترل کیفی/کنترل کیفی.jpg


پیـاده سـازی کنترل کیفی در مراکز درمانی

 تجهیزات پزشکی در مراکز درمانی وظایف کارشناس:

سایتبررویآنهااعتبارتاریخ،(کیفیکنترلبهمجازدستگاههای)آنهاکاریمحدودهومجازهایشرکتبررسی-1

دستگاهنوعهربرایگواهینمونهدرخواستوشرکتتعدادیانتخاب-2

کلادارهالزاماتباگواهیمقایسه-3

قیمتاستعلاموهاشرکتبهدستگاههاتعداداعلام-4

نظرموردشرکتانتخاب-4

كیطیپژوهشهاسازمانازآنهاهایدورهگواهیوکیفیکنترلعملیاتدرکنندهشرکتپرسنلاسامی-1)لازممدارکاخذ-5

اطلاعاتبراساسکنندهشرکتپرسنلتعدادوتاریخذکرباکیفیکنترلانجامجهتشرکتبرنامه-2شرکتطرفازرسمینامه

(شرکتبهشدهداده

ضوابط اداره کل در مورد کنترل کیفی/R 95.04.08.pdf


پیـاده سـازی کنترل کیفی در مراکز درمانی

درمانیمراکزدرپزشکیتجهیزاتکارشناسوظایف:

تجهیزاتادارهبه(آزمونانجامازقبلروز10حداقل)مکتوبصورتبهدرمانیمرکزدرشرکتحضورزماناعلام-6

درمانمعاونت

مرکزپزشکیتجهیزاتکارشناستوسطکیفیکنترلانجامبردقیقنظارت-7

شرکتازتجهیزاتکیفیکنترلگواهیدریافت-8

.استالزامیتجهیزاتکارشناستوسطپذیرشهایگزارشحتیهاگزارشکلیهبررسی-9

ادارهبهیکتبوشفاهیصورتبهآنازپسوعملیاتاجرایحینکیفیکنترلعملیاتیاوگزارشهادرتخلفاتاعلام-10

تجهیزات



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

استاندارداساسبرالکتریکیایمنیآزمونهایIEC 60601-1:

:8.6.4زیربندبراساسزمینامپدانسگیریاندازهآزمون•

بایددستگاهرویدسترسقابلشدهحفاظتیزمینفلزیقسمتهروحفاظتیزمینپایانهبینامپدانس•

دستگاههایبرایو0.1Ωبایدحداکثرامپدانساینشدنیجداتغذیهکابلبادستگاههایبرای.باشدمحدود

.باشد0.2Ωحداکثربایدامپدانسایننشدنیجداتغذیهکابلبا



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

استاندارداساسبرالکتریکیایمنیآزمونهایIEC 60601-1:

:8.7زیربندبراساسزمیننشتیجریانگیریاندازهآزمون•

برققسمتازکهاستجریانیوداردمعنی(Iکلاس)حفاظتیزمیندارایهایدستگاهمورددرجریاناین•

.یابدمیجریانحفاظتیزمینهادیبهبندیعایقطریقازاصلی

Standخاموش،روشن،دستگاه)عادیحالتدرجریاناینمجازمقدار• by،حالت،برقمعکوسپلاریته

.است500µA(دستگاهعادیکارکرد

.است1000µA(تغذیههایسیمازیکیقطع)اشکالیتكحالتدرجریاناینمجازمقدار•



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

استاندارداساسبرالکتریکیایمنیآزمونهایIEC 60601-1:

:8.7زیربندبراساسمحفظهنشتیجریانگیریاندازهآزمون•

زمینکهمحفظهازقسمتدوهربینیاوحفاظتیزمینودستگاهنشدهزمینقسمتهایبینجریاناین•
.یابدمیجریاناند،نشدهحفاظتی

Standخاموش،روشن،)عادیحالتدرجریاناینمجازحد• by،نظیردستگاهعادیکارکردمعکوس،پلاریته
.است100µA(ریتمآنالایزرشوک،تخلیه

.است500µA(تغذیههایسیمازیکیقطعحفاظتی،زمینقطع)اشکالیتكحالتدرجریاناینمجازحد•



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

استاندارداساسبرالکتریکیایمنیآزمونهایIEC 60601-1:

:8.7زیربندبراساسبیمارنشتیجریانگیریاندازه•

.یابدمیانتشارزمینبهبیمارازبیمار،اتصالاتازکهاستجریانی•

تهایقسمنوعبهتوجهبا.شودمیظاهربیماررویخارجیناخواستهولتاژمنبعیكازجریاناین•

.استمتفاوتنشتیجریانخواندننحوهکاربردی



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

استاندارداساسبرالکتریکیایمنیآزمونهایIEC 60601-1:

:8.7زیربندبراساسبیمارکمکیجریانگیریاندازه•

.شودمیبرقراربیمارطریقازومختلفکاربردیقسمتهایبینعادیاستفادهدرجریان•

سمتهایقسایروکاربردیقسمتهایهربینجریاناین.باشدنمیفیزیولوژیکیاثرایجادآنازمنظورولی•

.شودمیانجامهمبهمتصلکاربردی

.است50µA(تغذیههایسیمازیکیقطع/زمینقطع)اشکالیتكحالتدرجریاناینمجازحد•





بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

 کنترل کیفیآزمون های یکسان سازی و بازنگری:

کارشناسانحضوربامختلفدستگاه16جهتکیفیکنترلآزمونهاینتایجنمودنیکسانمنظوربه•

وگزاربرسازییکسانجلساتپزشکیتجهیزاتکارشناسانوکیفیکنترلشرکتهایاستاندارد،

.استشدهبازنگریکیفیکنترلالزامیآزمونهایهمچنین
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بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

دستگاههراختصاصیمراجعبراساسعملکردآزمونهای:

:حیاتیعلائممانیتوردستگاه•

5±یا%10±محدودهدربایدشدهدادهنمایشضرباننرخ,حالتهاتمامیدر bpm,باشدسیمولاتورضرباننرخاز,استبزرگترکههرکدام.

QRS:0.5دامنه• mv5.0و mv

QRS:70پهنای• ms120و ms(40 ms120و msنوزادانمانیتورهایبرای)

30:ضرباننرخ• , 80 , 200 bpm(30 , 80 , 250 bpmنوزادانمانیتورهایبرای)

باشدشدهتنظیمحالتآنروییابودهنوزادانمخصوصدستگاهاینکه،مگرباشدداشتهشمارشینبایددستگاه,حالتهاتمامیدر.

QRS:0.15دامنه• mv1و mv

QRS:70پهنای• ms120و ms

,30:ضرباننرخ• 200 bpm
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بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

یکسان سازی و بازنگری آزمون های کنترل کیفی:

مانیتور علائم حیاتی•

الکتروشوک•

ضوابط اداره کل در مورد کنترل کیفی/نامه های کنترل کیفی/کنترل کیفی/پیوست 2/یکسان سازی کنترل کیفی/یکسان سازی مانیتور علائم حیاتی.pdf
ضوابط اداره کل در مورد کنترل کیفی/نامه های کنترل کیفی/کنترل کیفی/پیوست 2/یکسان سازی کنترل کیفی/فایل نهایی-یکسان سازی الکتروشوک.pdf


بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

آزمونگزارشنمونه:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



بررسی برخی از آزمونهای کنترل کیفی

نمونه گزارش آزمون:



نمونه گزارش آزمون:

pdf/مانیتور 2.pdf












(:ع)امام حسین 

خوداندیشهوسخننقدعالم،هاینشانهاز

.استمختلفنظراتازآگاهیو


