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دامنه کاربرد کاشتنیهای ارتوپدی



کی ضوابط فاکتورمطابق ابلاغیه اداره کل تجهیزات پزش
: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 وسايل پزشکی

بـه ) ال يا شماره سـري( به عنوان مثال بر روی وسايل مصرفی يکبار مصرف يا معرفها ) درج شماره لات يا بچ 
کان انجام بر روی برچسب الزامی است تا در صورت لزوم ام( عنـوان مثال بر روی تجهیزات پزشکی الکتريکی 

.  اقدامات مناسب جهـت رديابی يا فراخوانی وجود داشته باشد

.بر روی لیبل اصالت کالا چاپ میگردد UIDلات نامبر يا بچ نامبر در زير قسمت / سری ساخت 



الزام الصاق لیبل در پرونده بیمار



نظارت بر فاکتور

ممنوع ( پروتز، اسپاين، تروما، بیومواد، طب ورزشی)دارا بودن دو يا چند نمايندگی در خصوص يک کالای ارتوپدی
رندی که بوده و شرکتهای تامین کننده و يا نمايندگان توزيع آنها موظفند در رابطه با فروش ايمپلنت، صرفا ب

اتی در نمايندگی آن را دارا می باشد به فروش رسانند و شرکت های تولیدی نیز مجاز به داشتن نمايندگی وارد
تور رسمی  به تعبیر ديگر شرکت نمی تواند حتی در صورت داشتن فاک. حوزه محصولات تولیدی خود نمی باشند

وزيع خارج از لذا هرگونه اقدام برخلاف اين ضابطه به منزله ت. خريد، به فروش ايمپلنت از برندی ديگر مبادرت نمايد
.شبکه قانونی و به عنوان فروش کالای قاچاق خواهد بود

چاق عدم صدور فاکتور مطابق ضوابط، مخدوش و يا ناقص بودن اجزاء مندرج در فاکتور به منزله عرضه کالای قا
.خواهد بود



مبحث عدم ارجاع 

نندگان آنها فروش هرگونه ايمپلنت ارتوپدی و اقلام جانبی آن به بیمار ممنوع بوده و تامین کنندگان و توزيع ک
.صرفا مجاز به فروش به موسسات پزشکی مصرف کننده اينگونه کالاها می باشند



نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور 

جاز به در خصوص اقلام دارای قیمت مصوب در پورتال اداره کل تجهیزات پزشکی، شرکت های توزيع کننده صرفا م
به هر دلیل( مصرف کننده)لذا درج قیمت های ستون دوم . می باشند( مرکز درمانی)درج قیمت های ستون اول 
.مصداق گرانفروشی می باشد

، حداکثر ضرايب سود جهت فروش به بیمار،  جهت کالاهای تولید imedدر صورت نداشتن قیمت مصوب در سامانه 
.درصد مصوب شده است10درصد و کالاهای وارداتی 12داخل 











نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور 
.درج هزينه حمل و نقل و اياب و ذهاب به هر شکل در فاکتور ممنوع است

. در فاکتور ممنوع است... درج هزينه اجاره ست ابزار، استريل ست ابزار و 

ممنوع دريافت هرگونه هزينه از شرکتها توسط مراکز درمانی تحت عنوان هزينه استريل يا هر موضوع ديگر
.می باشد



نظارت بر قیمت های درج شده در فاکتور

تعويض مفصل شانه

تعويض مفصل زانوعمل بايپولار

تعويض مفصل لگن

عمل جراحی آسیب 
های ورزشی  

PCL,ACL

عمل جراحی تروما

ریال4.000.000 ریال2.500.000

هزينه اجاره اره و دريل



هزينه تامین تدارکات پرتز

هران  با توجه به اينکه در سنوات گذشته به منظور سهولت در خدمت رسانی در مراکز درمانی خارج از استان ت
شرکت هايی به عنوان توزيع کنندگان مجاز شرکت های واردکننده نسبت به ارائه خدمات تامین و تدارک

ان پروتزهای مفاصل اقدام می نموده اند، به منظور تداوم خدمات و بر اساس ضوابط قیمت گذاری ابلاغی سازم
های حمايت مصرف کنندگان و تولیدکنندگان، مراکز درمانی خارج از استان تهران مجازند در فاکتور انواع عمل

تا  ( از جمله عمل های پرايمری توتال، همی، بايپولار، رويژن و هینج)جراحی تعويض مفاصل زانو و لگن و شانه 
ین درصد از صورتحساب پروتز مصرفی بیمار را به عنوان هزینه تام10سقف 

.در رديفی جداگانه منظور نمايندتدارکات پروتز 

مان، درصد تنها مختص پروتز مصرفی بیمار بوده و شامل ساير اقلام جانبی همچون سی10اعمال ضريب : 1تبصره 
.نمی شود... پالس لاواژ و 

.  ی استهرگونه افزايش قیمت و يا احتساب سود مازاد بر قیمت مصرف کننده ممنوع و مصداق گرانفروش: 2تبصره 
.قابل اعمال می باشد( قیمت مرکز درمانی)درصد بر روی قیمت ستون اول 10لذا ضريب 



پروتزهای رويژن

وب  درج نام و قیمت پروتزهای رويژن بجای پروتزهای پرايمری بدلیل شباهت نام در فاکتور تخلف محس
.می شود و لذا در صورت استفاده، مرکز درمانی می بايست ادله کافی برای استفاده ارائه نمايد

ه، اين جراحی زمانی انجام می شود که پروتز جايگزين شده برای مفصل، آسیب ديده، در رفت:عمل رويژن
. عفونت داشته و يا شل شده باشد و در جراحی مجدد بايستی با پروتز جديد جايگزين گردد



عدم لحاظ نمودن هزينه اقلام ست

از . ..در اعمال جراحی تعويض مفصل زانو و لگن از آنجا که ابزاری همچون انواع گايد واير، پین، انواع سرمته و 
مصداق اجزای ست ابزار جايگذاری پروتز می باشند، لذا درج اقلام فوق در فاکتور به منزله درج هزينه ست بوده و

.تخلف می باشد



عدم اخذ هزينه از بیمار

ه مراکز درمانی تهیه اقلامی همچون سرمته، سرشیور، قلم مونوپولار، فیلتر ساکشن دار، استپلر پوستی و ريمور آن به عهد
.بوده و مرکز درمانی مجاز به فاکتور نمودن اين اقلام برای بیمار نمی باشد



سیمان ارتوپدی
Bone Cement



سیمان ارتوپدی
Bone Cement

اء مفاصل سیمان استخوانی به منظور اتصال استخوان ها، پر کردن حفرات ناشی از تومورهای استخوانی، اتصال اجز
راحی های به استخوان و ثابت نگه داشتن ايمپلنت در ج( مفاصل ران، مفاصل زانو، مفاصل شانه و آرنج)مصنوعی 

.ارتوپدی و تروما به طور گسترده ای استفاده می شوند

(  عمل های پرايمری)در اعمال جراحی تعويض مفصل زانو که بیمار برای بار اول مورد جراحی قرار می گیرد 
لذا مصرف بیش از اين اندازه در اين عمل بسیار . مصرف می شودگرمی 40بصورت معمول یک عدد سیمان 

.نادر بوده و در صورت استفاده، مرکز درمانی می بايست ادله کافی برای استفاده ارائه نمايد



سیمان ارتوپدی

موارد مصرف سیمان جهت تزريق سیمان ارتوپدی عموما در عمل های جراحی تعويض مفصل لگن و عمل های  
مفصل بسیار کم بوده و در مورد عمل های جراحی تعويض( خصوصا در صورت استفاده از استم غیرسیمانی)بايپولار 

.مايدزانو نیز متداول نیست و لذا در صورت استفاده، مرکز درمانی می بايست ادله کافی برای استفاده ارائه ن



گرفت و گرانول

ادر استفاده از گرفت ها و گرانول های استخوانی در عمل های تعويض مفاصل بخصوص عمل های پرايمری بسیار ن
.  بوده و لذا مصرف آن معمول نیست

ويض جهت عمل های تع( ويژه ستون فقرات)استفاده از سیمان های کمیاب و گران قیمت ورتبروپلاستی : تبصره
.مفاصل مجاز و مورد تايید نیست



ممنوعیت استفاده از ايمپلنت های بريده شده

.استفاده از ايمپلنت های بريده شده حتی با وجود لوگوی تولید کننده ممنوع است



امحای کاشتنیهای ارتوپدی

:علت خارج سازی و در صورت نیاز امحای کاشتنیهای ارتوپدی
.کاشتنی در بدن به پايان طول عمر خود رسیده باشد( 1

.تاريخ انقضای سرويس کاشتنی سر رسیده باشد( 2

به علت رويداد ناخواسته يا عدم قطعیت درباره ی کارايی( 3

برای تشخیص علت مرگ  ( 4

به علت اثبات وجود عیب در طول پروسه ساخت( 5

.کاشتنی دچار نقص مکانیکی شود( 6

احراز عدم انطباق زيست سازگاری مواد کاشتنی  ( 7

عدم کارآمدی کاشتنی در پروسه ترمیم استخوان( 8

موارد پیش بینی نشده( 9



روش اجرايی امحاء کاشتنی های ارتوپدی
فاز پیش امحاء و امحای فیزيکی2

:فاز پیش امحاء ( الف 

"شستشو و ضدعفونی و استريل"مرحله ( 1

"اقدامات پیشگیرانه از مصرف مجدد"مرحله ( 2

:فاز امحای فیزيکی( ب

روش اجرای دفن بهداشتی 



روش اجرايی امحاء کاشتنی های ارتوپدی

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



.اقدامات پیشگیرانه از بازمصرف به صورت ايجاد تغییر شکل غیر قابل بازگشت می باشد



.اقدامات پیشگیرانه از بازمصرف به صورت ايجاد تغییر شکل غیر قابل بازگشت می باشد



با تشکر از توجه شما


