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 راهنمای بسته بندی سطح اولیه وسیله پزشکی

 یکی از الزامات برای ثبت وسیله پزشکی، درج مشخصات بسته بندی کالا می باشد. 

 متقاضیان درخواست ثبت ارایه می شود:  جلوگیری از هرگونه ابهام و سوء برداشتتعاریف ذیل جهت 

وسیله پزشکی می باشد که واحد شمارش کالا محسوب قلم یک واحد/ نیکوچکتر (:Unit of Use)واحد وسیله پزشکی  -1

 مشخص می باشد.  IRCکه در ثبت وسیله پزشکی به ازای هر  می شود

واحدهای تعریف شده در قسمت بسته بندی با توجه به واحد شمارش کالا متفاوت واحد بسته بندی وسیله پزشکی :  -2

 .باشد یم رهیغپالت و جعبه، همانند کارتن،  یشامل سطوحو وابسته به آن 

 مثال :

 نام کالا

واحد 

شمارش 

 کالا

واحد بسته 

بندی اولیه 

 کالا

تعداد در 

واحد بسته 

 بندی اولیه

 نحوه نمایش

واحد بسته 

 بندی اولیه کالا

واحد بسته 

 ثانویهبندی 

تعداد در 

بسته بندی 

 ثانویه

 نحوه نمایش آن

 100 جعبه عدد آنژیوکت
 100جعبه 

 عددی
 10 کارتن

 جعبه 10 کارتن حاوی

 عدد( 100)هر جعبه 

 

 تعداد در واحد بسته بندی اولیه سطح بسته بندی اولیه سطح بسته بندی ثانویه

 لام در بسته بندی اولیهتعداد اق جعبه کارتن
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عنوان تعداد در بسته تعداد اقلام موجود در بسته بندی اولیه بر روی بسته بندی سطح اولیه نمایش داده شده است و به 

 هر فرآورده در نظر گرفته می شود.
 

                              

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

a. ( شناسه تجاری فرآوردهGlobal Trade Item Number: GTIN)  ی اختصاصی شناسهیا شماره جهانی اقلام تجاری که

دارای طول  طرحصادر گردیده که در این  GS1جهت هر فرآورده در سطح جهان است که بر مبنای استانداردهای سازمان 

باشد معمولا ها میفراورده سطح بسته بندیمربوط به  شناسهاست. با توجه به اینکه رقم اول این  GTIN-14ثابت در سطح 

 لحاظ می گردد. –فر سطح ص –در کوچکترین واحد بسته بندی 

 

 واحدبالاتر از ح دوم و در سط های: شامل بسته بندفراورده یمادر یهایبسته بند(: Aggrigation IDشناسه مادری ) -3

شناسه  ،(Aggrigation IDشناسه مادری ). باشد یم رهیپالت و غ نگ،یهمانند کارتن، شر یبوده و شامل سطوح فراورده

در یک  های ردیابی و رهگیری تعدادی فرآوردهارتباط منطقی بین شناسهایجاد  باکه  استاختصاصی و منحصر به فردی 

های تک تک بعنوان مثال شناسه مادری بر روی یک کارتن فرآورده، امکان بازیابی شناسه، شودتعریف می بندیبسته

زنجیره ها در خواندن شناسهفعالیت امکان جهت بهبود عملکرد و سرعت آورد. این های داخل کارتن را فراهم میفراورده

 .شودایجاد می تامین

 

 

فرد و غیرتکراری برای هر واحد فرآورده است که دارای طول شناسۀ اختصاصی و منحصر به: (UID) ردیابی و رهگیری شناسه -4

بندی هر به بسته رهگیری، کد شناسه ردیابی و کندباشد و شرکت صاحب پروانه طبق استاندارد آن را تولید میرقم می 20ثابت 

های آن شرکت UIDرقم ابتدایی  5(، به عنوان Prefixشماره تخصیص داده شده به هر شرکت )پیش ،گیردمحصول تعلق می

 شودبه کار گرفته می
 

 

 

 تعداد در بسته فرآورده
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می بایست، به ترتیب سطوح متداخل بسته بندیهای شرکت درخواست کننده برچسب اصالت برای مشخص نمودن سطح بسته بندی، 

نظام ردیابی، دستورالعمل اجرایی  )به گانه مشخص نمایند. 20از ارقام  جایگاه ششمخود، به ترتیب عددی بین یک تا نه را در 

 مراجعه شود(  های سلامتفراوردهرهگیری و کنترل اصالت 

( بوده و ستایر اعداد به ترتیب Unit Of Useواحد بستته بندی )( جهت ستطح 0لازم به یادآوری استت که رقم صتفر ) -

 جهت سطوح بعدی به کار گرفته خواهد شد.

 رقمی 20 (UID) الگوی ایجاد کد رهگیری و ردیابی

 عدد تصادفی

سطح 

بسته 

 بندی

 پیش شماره شرکت متقاضی

                    

 

داده های ثبت شده در قسمت سطوح بسته بندی یکی از ملزومات مورد نیاز در زمان محاسبه ترخیص و الصاق برچسب  نکته:

جهت ایجاد سهولت فعالیت در زنجیره  اصالت شناسه مادری می باشد که می بایست متقاضی در ثبت آن با دقت عمل نماید.

بایست بین سطوح مختلف بسته بندی موجود تا سطح می(، شرکت های مجری  Supply chainها )فرآورده  تامین

( رابطه نسَبَی ایجاد نموده و تا قبل از سطح نهایی در قالب شناسه Unit Of Use – Saleable Unitواحد فرآورده )

 رهگیری و ردیابی چاپ و بر روی بسته مربوطه الصاق نمایند.

 مثال: 

 واحد شمارش کالا نام کالا
اولیه واحد بسته بندی 

 کالا

تعداد در واحد بسته 

 بندی اولیه 
 نحوه نمایش آن 

 عددی 100جعبه  100 جعبه عدد ندانپزشکیدسرسوزن 

 عددی 2بسته  2 بسته عدد قلم ترمیمی نوری

 عددی 100بسته  100 بسته عدد لوله خونگیری 

 جفتی 50بسته  50 بسته جفت دستکش جراحی

 عددی 100جعبه  100 جعبه عدد آنژیوکت
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 جهت درج بسته بندی برای کالاهای ثبت شده مطابق ذیل اقدام نمایید:

 (Register.imed.irبه کارتابل ثبت خود مراجعه نمایید: ) -1

 را انتخاب نمایید. "ثبت وسیله پزشکی"منوی  -2

 را انتخاب نمایید. "آرشیو درخواستها"گزینه  "وارداتی"و  "تولیدی"از زیرمنوی  -3

 

 

 انتخاب نمایید. "ویرایش اطلاعات بسته بندی"را از ستون گزینه ویرایش  -4
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 "ویرایش اطلاعات بسته بندی"در این صفحه مدل های تایید شده ازین پرونده را می بینید. با انتخاب گزینه  -5

 را تکمیل نمایید. "مقدار/تعداد در بسته"و  "نوع بسته بندی"اطلاعات مربوط به  در مقابل هر مدل

 

 

پرونده ثبت درج شده باشد، این مراحل را بر روی کد رهگیری اصلاحیه نکته: در صورتیکه پرونده اصلاحیه بر روی 

 انجام دهید.


