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دامنه کاربرد کاشتنیهای ارتوپدی



ضوابط فاکتورمطابق ابلاغیه اداره کل تجهیزات

پزشکی 

نام و مشخصات کامل کالا شامل:

شرح دقیق کالا

مدل ، سایز

(برند)نام تجاری

تولید کننده

Lot No.

IRC

تعداد

قیمت واحد، قیمت کل



ضوابط برچسب گذاری وسایل پزشكی

 ه یا شمار( به عنوان مثال بر روی وسایل مصرفی یكبار مصرف یا معرفها ) درج شماره لات یا بچ

ا در بر روي برچسب الزامی است ت( بـه عنـوان مثال بر روی تجهیزات پزشكی الكتریكی ) سـریال 

. صورت لزوم امكان انجام اقدامات مناسب جهـت ردیابی یا فراخوانی وجود داشته باشد

 لات نامبر یا بچ نامبر در زیر قسمت / سری ساختUID بر روی لیبل اصالت کالا چاپ میگردد.



الزام الصاق لیبل در پرونده بیمار



نظارت بر فاکتور

طب پروتز، اسپاین، تروما، بیومواد،)دارا بودن دو یا چند نمایندگی در خصوص یک کالای ارتوپدی

روش ممنوع بوده و شرکتهای تامین کننده و یا نمایندگان توزیع آنها موظفند در رابطه با ف( ورزشی

ی نیز مجاز ایمپلنت، صرفا برندی که نمایندگی آن را دارا می باشد به فروش رسانند و شرکت های تولید

ت نمی تواند به تعبیر دیگر شرک. به داشتن نمایندگی وارداتی در حوزه محصولات تولیدی خود نمی باشند

لذا هرگونه .حتی در صورت داشتن فاکتور رسمی خرید، به فروش ایمپلنت از برندی دیگر مبادرت نماید

خواهد اقدام برخلاف این ضابطه به منزله توزیع خارج از شبکه قانونی و به عنوان فروش کالای قاچاق

.بود

ضه عدم صدور فاکتور مطابق ضوابط، مخدوش و یا ناقص بودن اجزاء مندرج در فاکتور به منزله عر

.کالای قاچاق خواهد بود



مبحث عدم ارجاع 

زیع کنندگان فروش هرگونه ایمپلنت ارتوپدی و اقلام جانبی آن به بیمار ممنوع بوده و تامین کنندگان و تو

.آنها صرفا مجاز به فروش به موسسات پزشکی مصرف کننده اینگونه کالاها می باشند



نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور 

ننده در خصوص اقلام دارای قیمت مصوب در پورتال اداره کل تجهیزات پزشکی، شرکت های توزیع ک

لذا درج قیمت های ستون دوم . می باشند( مرکز درمانی)صرفا مجاز به درج قیمت های ستون اول 

.به هر دلیل مصداق گرانفروشی می باشد( مصرف کننده)

 در صورت نداشتن قیمت مصوب در سامانهimed حداکثر ضرایب سود جهت فروش به بیمار،  جهت ،

.درصد مصوب شده است10درصد و کالاهای وارداتی 12کالاهای تولید داخل 











نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور 

درج هزینه حمل و نقل و ایاب و ذهاب به هر شکل در فاکتور ممنوع است.

 در فاکتور ممنوع است... درج هزینه اجاره ست ابزار، استریل ست ابزار و  .

یگر دریافت هرگونه هزینه از شرکتها توسط مراکز درمانی تحت عنوان هزینه استریل یا هر موضوع د

.ممنوع می باشد



نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور

تعویض مفصل شانه

عمل بایپولار

تعویض مفصل زانو

تعویض مفصل لگن

عمل جراحی آسیب 

های ورزشی  

PCL,ACL

عمل جراحی تروما

ریال4.000.000 ریال2.500.000

هزینه اجاره اره و 

دریل

عمل جراحی تروما



هزینه تامین تدارکات پرتز

ت هایی با توجه به اینکه در سنوات گذشته به منظور سهولت در خدمت رسانی در مراکز درمانی خارج از استان تهران شرک

ام می نموده به عنوان توزیع کنندگان مجاز شرکت های واردکننده نسبت به ارائه خدمات تامین و تدارک پروتزهای مفاصل اقد

ان، مراکز اند، به منظور تداوم خدمات و بر اساس ضوابط قیمت گذاری ابلاغی سازمان حمایت مصرف کنندگان و تولیدکنندگ

ل از جمله عم)درمانی خارج از استان تهران مجازند در فاکتور انواع عمل های جراحی تعویض مفاصل زانو و لگن و شانه 

درصد از صورتحساب پروتز 10تا سقف ( های پرایمری توتال، همی، بایپولار، رویژن و هینج 

.در ردیفی جداگانه منظور نمایندمصرفی بیمار را به عنوان هزینه تامین تدارکات پروتز 

 الس درصد تنها مختص پروتز مصرفی بیمار بوده و شامل سایر اقلام جانبی همچون سیمان، پ10اعمال ضریب : 1تبصره

.نمی شود... لاواژ و 

ذا ل.  هرگونه افزایش قیمت و یا احتساب سود مازاد بر قیمت مصرف کننده ممنوع و مصداق گرانفروشی است: 2تبصره 

.قابل اعمال می باشد( قیمت مرکز درمانی)درصد بر روی قیمت ستون اول 10ضریب 



پروتزهای رویژن

ف محسوب درج نام و قیمت پروتزهای رویژن بجای پروتزهای پرایمری بدلیل شباهت نام در فاکتور تخل

.می شود و لذا در صورت استفاده، مرکز درمانی می بایست ادله کافی برای استفاده ارائه نماید

ر این جراحی زمانی انجام می شود که پروتز جایگزین شده برای مفصل، آسیب دیده، د:عمل رویژن

.  رددرفته، عفونت داشته و یا شل شده باشد و در جراحی مجدد بایستی با پروتز جدید جایگزین گ



عدم لحاظ نمودن هزینه اقلام ست

در اعمال جراحی تعویض مفصل زانو و لگن از آنجا که ابزاری همچون انواع گاید وایر، پین، انواع

زله درج از اجزای ست ابزار جایگذاری پروتز می باشند، لذا درج اقلام فوق در فاکتور به من... سرمته و 

.هزینه ست بوده و مصداق تخلف می باشد



عدم اخذ هزینه از بیمار

یمور آن به تهیه اقلامی همچون سرمته، سرشیور، قلم مونوپولار، فیلتر ساکشن دار، استپلر پوستی و ر

.عهده مراکز درمانی بوده و مرکز درمانی مجاز به فاکتور نمودن این اقلام برای بیمار نمی باشد



سیمان ارتوپدی

Bone Cement



سیمان ارتوپدی

Bone Cement

صال سیمان استخوانی به منظور اتصال استخوان ها، پر کردن حفرات ناشی از تومورهای استخوانی، ات

ه داشتن به استخوان و ثابت نگ( مفاصل ران، مفاصل زانو، مفاصل شانه و آرنج)اجزاء مفاصل مصنوعی 

.ایمپلنت در جراحی های ارتوپدی و تروما به طور گسترده ای استفاده می شوند

 عمل های )در اعمال جراحی تعویض مفصل زانو که بیمار برای بار اول مورد جراحی قرار می گیرد

لذا مصرف بیش از این . مصرف می شودگرمی 40بصورت معمول یک عدد سیمان ( پرایمری

ی اندازه در این عمل بسیار نادر بوده و در صورت استفاده، مرکز درمانی می بایست ادله کافی برا

.استفاده ارائه نماید



سیمان ارتوپدی

 موارد مصرف سیمان جهت تزریق سیمان ارتوپدی عموما در عمل های جراحی تعویض مفصل لگن و

مل بسیار کم بوده و در مورد ع( خصوصا در صورت استفاده از استم غیرسیمانی)عمل های بایپولار 

یست های جراحی تعویض مفصل زانو نیز متداول نیست و لذا در صورت استفاده، مرکز درمانی می با

.ادله کافی برای استفاده ارائه نماید



گرفت و گرانول

استفاده از گرفت ها و گرانول های استخوانی در عمل های تعویض مفاصل بخصوص عمل های پرایمری

.  بسیار نادر بوده و لذا مصرف آن معمول نیست

های جهت عمل( ویژه ستون فقرات)استفاده از سیمان های کمیاب و گران قیمت ورتبروپلاستی : تبصره

.تعویض مفاصل مجاز و مورد تایید نیست



ممنوعیت استفاده از ایمپلنت های بریده شده

استفاده از ایمپلنت های بریده شده حتی با وجود لوگوی تولید کننده ممنوع است.



امحای کاشتنیهای ارتوپدی

علت خارج سازی و در صورت نیاز امحای کاشتنیهای ارتوپدی:

1 )کاشتنی در بدن به پایان طول عمر خود رسیده باشد.

2 )تاریخ انقضای سرویس کاشتنی سر رسیده باشد.

3 )به علت رویداد ناخواسته یا عدم قطعیت درباره ی کارایی

4 ) برای تشخیص علت مرگ

5 )به علت اثبات وجود عیب در طول پروسه ساخت

6 )کاشتنی دچار نقص مکانیکی شود.

7 ) احراز عدم انطباق زیست سازگاری مواد کاشتنی

8 )عدم کارآمدی کاشتنی در پروسه ترمیم استخوان

9 )موارد پیش بینی نشده



روش اجرایی امحاء کاشتنی های ارتوپدی

2فاز پیش امحاء و امحای فیزیکی

 فاز پیش امحاء ( الف:

1 ) شستشو و ضدعفونی و استریل" مرحله"

2 ) اقدامات پیشگیرانه از مصرف مجدد" مرحله "

فاز امحای فیزیکی( ب:

 روش اجرای دفن بهداشتی



روش اجرایی امحاء کاشتنی های ارتوپدی

کاشتنی های خارج شده به هیچ عنوان نباید در اختیار بیمار قرار داده شود.



ت اقدامات پیشگیرانه از بازمصرف به صورت ایجاد تغییر شکل غیر قابل بازگش

.می باشد



ت اقدامات پیشگیرانه از بازمصرف به صورت ایجاد تغییر شکل غیر قابل بازگش

.می باشد



با تشکر از توجه شما
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