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 خدا نامب

 ايران سازمان ملي استاندارد با ناييآش

 بهمن مصوب ايران، سازمان ملي استاندارد مقررات و قوانين اصلاح قانون 3مادة يك بند موجب به ايران سازمان ملي استاندارد 

  .دارد عهده به را ايران) رسمي( ملي استانداردهاي نشر و تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه
 مؤسسـات  و مراكـز  نظران صاحب سازمان  نكارشناسا از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در استاندارد تدوين
 توليـدي،  شرايط به توجه با و ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبط و آگاه اقتصادي و توليدي پژوهشي، علمي،
 كننـدگان، مصـرف  توليدكننـدگان،  شـامل  نفـع،  و حـق  صـاحبان  منصـفانة  و آگاهانـه  مشـاركت  از كـه  است تجاري و فناوري

 نـويس  پيش .شود مي حاصل دولتي غير و دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي، و علمي مراكز كنندگان، وارد و صادركنندگان
 از پـس  و شـود مـي  ارسـال  مربـوط  فنـي  هاي كميسيون اعضاي و نفع ذي مراجع به نظرخواهي براي ايران ملي استانداردهاي

 ايـران  )رسمي( ملي استاندارد عنوان به تصويب صورت در و طرح رشته آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادها و نظرها دريافت
  .شود مي منتشر و چاپ
 كننـد  مـي  تهيـه  شده تعيين ضوابط رعايت با نيز ذيصلاح و مند علاقه هاي سازمان و مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 ترتيـب،  بـدين  .شـود  مـي  منتشـر  و چـاپ  ايـران  ملـي  اسـتاندارد  عنـوان  به تصويب، درصورت و بررسي و طرح ملي كميتةدر
 ملـي  كميتـة  در و تـدوين  5 شـمارة  ايـران  ملـي  استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شود مي تلقي ملي استانداردهايي

  .باشد رسيده تصويب به دهدمي شكيلتايران   استاندارد سازمان ملي  كه مربوط استاندارد
الكتروتكنيـك   المللـي  بـين  كميسـيون  1(ISO)اسـتاندارد   المللـي  بـين  سـازمان  اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد

2(IEC) 3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان و(OIML) غـذايي   كـدكس  كميسـيون  4رابـط  تنهـا  عنـوان  بـه  و است 
5(CAC) خـاص  هـاي  نيازمنـدي  و كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در .كند مي فعاليت كشور در 

 .شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهاي و جهان صنعتي و فني علمي، پيشرفتهاي آخرين از كشور،

 ـ قـانون،  در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند مي ايران سازمان ملي استاندارد  حفـظ  كننـدگان،  مصـرف  از حمايـت  رايب

 از بعضي اجراي اقتصادي، و محيطي زيست ملاحظات و محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي، و فردي ايمني و سلامت

 اجباري استاندارد، عالي شوراي تصويب اب وارداتي، اقلام يا / و ر كشو داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي استانداردهاي

 و صـادراتي  كالاهـاي  اسـتاندارد  اجـراي  كشـور،  محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به تواند مي سازمان  . دنماي
 فعـال  مؤسسات و زمانها سا خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين . نمايد اجباري را آن بنديدرجه

 آزمايشـگاه  محيطي،زيست مديريت و كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهي و مميزي بازرسي، آموزش، مشاوره، زمينة در

 نظام ضوابط اساس بر را مؤسسات و ها سازمان گونه اين استاندارد سازمان ، سنجش وسايل )واسنجي( كاليبراسيون مراكز و ها

 آنها عملكرد بر و اعطا ها آن به لاحيتص تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در و كند مي ارزيابي ايران صلاحيت تأييد

 انجـام  و گرانبهـا  فلـزات  عيار تعيين سنجش، وسايل )واسنجي( كاليبراسيون يكاها، المللي بين دستگاه ترويج .كند مي نظارت

  .است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي استانداردهاي سطح ارتقاي براي كاربردي تحقيقات
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3-  International Organization for Legal Metrology (Organization International de Metrology Legal)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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  پيش گفتار
 

  
  "13485راهنماي كاربرد استاندارد ايـران ايـزو   -سيستم هاي مديريت كيفيت –وسايل پزشكي  "استاندارد

 و در يك  شده تدوين و تهيه ايران استاندارد سازمان ملي توسط مربوط هاي دركميسيون آن نويس پيش كه

 قـرار  تصـويب  مـورد  2/7/91 مـورخ  مديريت كيفيت  استاندارد ملي هكميت اجلاس صد و بيست و پنجمين 

 ايـران،  اسـتاندارد  مقررات سـازمان ملـي   و قوانين اصلاح قانون 3 مادة يك بند استناد به اينك ، است گرفته

   .شودمنتشر مي ايران ملي استاندارد عنوان به ، 1371 ماه بهمن مصوب
خـدمات،   و علـوم  صنايع، زمينة در جهاني و ملي هاي پيشرفت و تحولات با هماهنگي و همگامي حفظ براي

ايـن   تكميل و اصلاح براي كه پيشنهادي هر و شد خواهد نظر تجديد لزوم مواقع در ايران ملي هاياستاندارد
بنـابراين،   . گرفـت  خواهد قرار توجه مورد مربوط فني كميسيون در نظر تجديد هنگام شود، ارائه استانداردها

   .كرد استفاده ملي استانداردهاي تجديدنظر آخرين از همواره بايد
  

 :است زير شرح به گرفته قرار استفاده مورد استاندارد اين تهية براي كه خذيمنبع و ما
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  مقدمه

  كليات  1  0
0-1 -1  

ستقرار و نگهداري سيستم هاي مديريت كيفيت كه اري در بهبود ، اكبراي هم است اييماين استاندارد راهن
كه وسايل  مي باشدبراي سازمان هايي  13485ايزو  –با هدف بر آورده ساختن الزامات استاندارد ايران 

، ، توليد و نصب نموده و براي اينگونه وسايل ، تكوينپزشكي و خدمات مرتبط وسايل پزشكي را طراحي
اين استاندارد . و تامين مي نمايند  ، تكوينها را طراحي آن ادمات مرتبط بخدماتي را ارائه مي نمايند يا خ

راهنمايي مرتبط با سيستم مديريت كيفيت را براي گونه هاي زيادي از وسايل پزشكي و خدمات مرتبط 
ه وسايل شامل وسايل قابل كاشت فعال، غير فعال و وسايل غير قابل كاشت و وسايل ناينگو. تامين مي نمايد 
  .مي گردند  1پزشكي  برون تني  پزشكي تشخيص

  
وسايل پزشكي براي اهداف مقرراتي را تشريح  الزامات سيستم مديريت كيفيت 13485ايزو  –استاندارد ايران 

  .) شودبه پيوست الف مراجعه ( مي كند 
  

طبيعت و ماهيت  به هنگام قضاوت در خصوص قابل كاربرد بودن را هنمايي هاي اين استاندارد ، فرد بايد به
د داشت ، چه ريسكي در ارتباط با نپزشكي توجه نمايد كه براي چه چيزي كاربرد خواه) وسايل ( وسيله 

  .استفاده از اين وسايل پزشكي وجود دارد ، و الزامات مقرراتي قابل كاربرد كدامند 
  

لي، حكم يا مقررات منطقه اي ، مقررات مهر بخش از يك قانوندر اين استاندارد، " الزامات مقرراتي" واژه 
  .مي شودرا شامل يا ملي قابل كاربرد براي سيستم مديريت كيفيت براي وسايل پزشكي و خدمات مرتبط /و
  

تم مديريت كيفيت كه ساين استاندارد برخي از رويكرد هايي كه يك سازمان براي استقرار و نگهداري يك سي
 ي ديگريرويكردهاالبته . باشد را تامين مي نمايدتواند داشته مي  13485ايزو  –مطابق با استاندارد ايران 

را برآورده  13485ايزو  - كه الزامات استاندارد ايران به شرط اين قرار گيرندنيز مي توانند مورد استفاده 
  .نمايند 

  
  
  
  

                                                 
1 1- In vitro 
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0-1 -2   

همه انواع وسايل  ، توليد ، نصب و ارائه خدمات به بهبودراهنماي ارائه شده در اين استاندارد براي طراحي ،
 ها توسط سازمان كه مي توانند دهد  را توضيح مياين راهنما مفاهيم و روش هايي . پزشكي كاربرد دارد 

 .مورد توجه قرار گيرندديريت كيفيت سيستم هاي مبراي حفظ و يكپارچگي 

به ) شي از آن را يا بخ( يك سازمان مي تواند بصورت اختياري راهنمايي هاي اين استاندارد را بطور كامل 
  .سيستم مديريت كيفيت خود الحاق نمايد 

  
0-1 -3  

راهنمايي هاي موجود در اين استاندارد مي توانند به عنوان يك اطلاعات زمينه اي براي آن هايي             
كه ارزيابان سيستم مديريت كيفيت را تامين مي نمايند ، نهاد هاي ارزيابي انطباق و نهاد هاي اجراي مقررات 

  .يد واقع شوند فم
  

در خصوص آن ندارد مگر  كاربرد براي تعيين نقايص ويژه سيستم ها راهنمايي هاي موجود در اين استاندارد
ي كه تشريح كننده و حمايت كننده اتكه بصورت اختياري بوسيله سازمان در مستند ها راهنماييدسته از 

كه به صورت ها  راهنماييآن دسته از و يا باشد، وجود داشته است، سيستم مديريت كيفيت سازمان ها 
  .خاص بخشي از الزامات مقرراتي مرتبط با عمليات سازمان ها را ايجاد مي كند

  
0-1 -4  

  رويكرد فرآيندي
يك رويكرد فرآيندي به هنگام بهبود، استقرار و گسترش اثر بخشي   اتخاذ 13485ايزو  –استاندارد ايران 

الزامات برآورده ساختن الزامات مشتري و آن  هدفش مي دهد كه را گستريك سيستم مديريت كيفيت 
  .مي باشدالزامات مشتري و الزامات قانوني مطابق با  وسايل پزشكي قانوني و تامين

پيوند  به همفعاليت هاي بيشمارتعيين و مديريت  براي يك سازمان كه بصورت اثر بخش عمل مي نمايد،
ها  خروجيها به  وروديز منابع استفاده كرده و در ارتباط با تبديل يك فعاليت كه ا.  الزامي استيافته 

  . مي تواند به عنوان يك فرآيند مورد توجه قرار گيرد  ،مديريت شده است
  .است يفرآيند بعد وروديمشخص همانا يك فعاليت  خروجيمعمولا 

  
متقابل اين فرآيند ها، و مديريت كاركرد يك سيستم از فرآيند ها در داخل يك سازمان ، به همراه تعيين اثر 

  .آنها را مي توان به عنوان رويكرد فرآيندي مورد توجه قرار داد 
  

داخل سيستم در يك فايده از رويكرد فرآيندي است كه از پيوند بين فرآيند هاي منفرد كنترل مداوم 
  .مي شودحاصل ها  فرآيندها و همچنين تركيب و اثر متقابل آن
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چنانچه در داخل يك سيستم مديريت كيفيت استفاده شود اهميت موارد زير را تقويت  ها درويكراز اينگونه 

  :مي كند 
  ادراك و بر آورده ساختن الزامات-
 به فرآيند ها بر حسب ارزش افزودهتوجه  -

 حصول نتايج اجراي فرآيند و اثر بخشي آن ها، و -

 توسعه فرآيند ها بر اساس اندازه گيري اهداف -

  
       4بيان كننده ارتباط فرآيند ارائه شده در بند  1سيستم مديريت كيفيت فرآيند مدار در شكل مدل   
  .مي باشد  13485ايزو  –استاندارد ايران  8تا 

ان مي دهد كه مشتريان و ضابطين مقررات يك نقش مشخص در تعيين الزامات را به عنوان نش اين تبيين
مشتري نيازمند ارزيابي اطلاعات در خصوص اين موضوع است كه آيا پايش بازخور . به عهده دارند ورودي

همه الزامات استاندارد  1مدل نمايش داده شده در شكل . سازمان الزامات مشتري را برآورده نموده يا خير 
  .را پوشش داده ولي فرآيند ها را در سطح جزئي نشان نمي دهد  13485ايزو  -ايران

  
  كيفيت فرآيند مدار مدل سيستم مديريت -1شكل 
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را مي توان  PDCA. مي تواند براي فرآيند ها بكار برده شود  1 (PDCA)تحت عنوان  روشي ،به علاوه     
  :بطور خلاصه به شرح زير توضيح داد

  
P : ريزي است كه اهداف و فرآيند ضروري براي دستيابي به نتايج در ارتباط با الزامات مشتري و  طرحيك

  ها را داير مي كند خط مشي سازمان 
D :انجام دادن است كه استقرار فرآيند ها است  
C : كنترل است كه فرآيند ها و محصولات را  مطابق با خط مشي ها، اهداف و الزامات، پايش و اندازه گيري

  .كرده و نتايج را گزارش مي دهد
A  :ي رساند براي بهبود عملكرد فرآيند به انجام م را عمل اصلاحي است كه عملياتي.  
  

0   2 

  ارتباط با ساير استاندارد ها ، اسناد راهنما و الزامات مقرراتي 
و استاندارد هاي عمومي براي سيستم هاي مديريت راهنما ، اين  13485ايزو  –ارتباط بين استاندارد ايران 

  :بصورت زير خلاصه شده است  )  9004ايزو  –و ايران  9001ايزو  –ايران ( كيفيت 
  تامين مي نمايد 13485ايزو  - دارد ايرانناين استاندارد راهنمايي براي كاربرد استا )الف 
الزامات سيستم هاي مديريت كيفيت به منظور دستيابي به انطباق با  13485ايزو  –استاندارد ايران ) ب

يندي استاندارد ، ساختار و رويكرد فرآمذكوراستاندارد . مقررات در صنايع وسايل پزشكي را تشريح مي نمايد 
ايزو  –بيشتر از استاندارد ايران  در اشاره به الزامات مذكور را دنبال مي كند استاندارد 9001ايزو  –ايران 
  .متفاوت بوده ولي شامل الزامات صريح براي بهبود مداوم و ارضاء مشتري نمي باشد  9001

  هاي مديريت كيفيت بصورت كلي مي باشد يك استاندارد ملي براي سيستم  9001ايزو  - دارد ايرانناستا) پ
راهنمايي براي گستره وسيع تري از اهداف سيستم هاي مديريت كيفيت  9004ايزو  -استاندارد ايران ) ت

خصوصا براي توسعه مداوم از عملكرد نهايي سازمان ها و كار آمدي و اثر بخشي ،  مذكور نسبت به استاندارد
مديريت به عنوان يك راهنما براي سازمان هايي است  كه  9004ايزو  –د ايران استاندار. آنها را ارائه مي كند 

عملكرد مداوم و  بهبود در پيگيري 13485ايزو  –آنها تمايل حركت به سمت الزامات استاندارد ايران  ارشد
  . نمي باشد ي خود ارضاء مشتري دارد ، اما به قصد اخذ گواهي نامه يا رسيدن به اهداف قرار داد ها

  
شامل آن الزامات عمومي سيستم مديريت كيفيت موجود در استاندارد ايران  13485ايزو  –استاندارد ايران 

كه مرتبط با سازمان هايي است كه وسايل پزشكي را طراحي كرده و بهبود داده و توليد و  است9001ايزو  –
اما . طراحي ، بهبود و تامين ميكنند  مي نمايند يا اينكه خدمات مرتبطي را خدماتيا به آن ارائه / نصب و

اين استاندارد به منظور تامين راهنماي خاص در ارتباط با الزامات سيستم مديريت كيفيت عمومي كه 
 .مي باشد تنظيم نشده است  13485 ايزو –و ايران  9001ايزو  –مشترك با هر دوي استاندارد هاي ايران 

                                                 
11- Plan-Do-Check-Act  
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براي كسب و "تحت عنوان ISOمثال مي توان در بروشور  به عنوانرا  9001ايزو  –راهنماي استاندارد ايران 
  .يافت  " ISO 9000مدول بسته توضيح "و در "كار كوچك چه بايد كرد 

  
ارائه شده در اين استاندارد در الزامات و راهنماي موجود در اسناد سازمان هاي زير مورد توجه هاي ي يراهنما

  :قرار گرفته است 
 GHTF 1سازمان  -

 ISOازمان جهاني استاندارد سازي س -

 CENELECو CENكميته هاي اروپايي استاندارد سازي  -

 نهاد هاي مقرراتي ملي -

 

0   3     
  با ساير سيستم هاي مديريت انطباق

نمي تواند بصورت خودكار با الزامات مقررات منطقه  13485ايزو  –تطبيق با سيستم مديريت كيفيت ايران 
مسئوليت تعيين و پايه گذاري تطبيق با الزامات مقرراتي مرتبط به عهده سازمان ها . اي يا ملي شكل بگيرد 

  .است 
  

0   4      
براي نشان دهنده آن است كه ، قرار گرفته  مستطيلدر اين استاندارد راهنما زماني كه متن در داخل يك 

و بدون تغيير  آورده شده مستقيما  13485ايزو  –متن  استاندارد ايران راحتي دسترسي به متن اصلي ، 
  .است 

  
  

  

  
  

                                                 
11-  Global Harmonization Task Force 
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راهنماي كاربرد استاندارد ايران ايزو  -سيستم هاي مديريت كيفيت –وسايل پزشكي 
13485  

  

 دامنه كاربردهدف  و   1

1-1  
  كليات

را تامين  13485ايزو  –مديريت كيفيت استاندارد ايران  ي كاربرد الزامات براي سيستم راهنما اين استاندارد
اضافه نشده يا به عبارت ديگر آنها را تغيير  13485ايزو  –اين استاندارد به الزامات استاندارد ايران  .مي نمايد 
اين استاندارد شامل الزامات مورد استفاده به عنوان پايه براي بازرسي مقرراتي يا فعاليت هاي . نمي دهد 

  .ارزيابي براي اخذ گواهي نامه نمي باشد 
  

   :م زير بكار برده شده اند اهيمف در اين استاندارد با  "ممكن است  "و  "مي تواند"،  "بهتر است  "واژه هاي   -يادآوري
ايزو  –به معني آن است كه در بين گزينه هاي گوناگون براي برآورده ساختن يك الزام در استاندارد ايران :  "بهتر است "

ولي شده مرجح  ها از فعاليتتعدادي يا  ،توصيه شده "اسبمن"يكي به عنوان بدون حذف يا ذكر سايرگزينه ها،  ،13485
  .الزام نشده است ضرورتا

  .اين واژه ها به معني الزام نمي باشند. به معني احتمالات يا گزينه ها مي باشند:  "ممكن است  "و  "ند مي توا"
  

مورد استفاده قرار گرفته و  13485ايزو  –مي تواند براي ايجاد درك بهتر از استاندارد ايران استاندارد اين 
ايزو  –برخي از روش ها و رويكرد هاي گوناگون در دسترس براي برآورده ساختن الزامات استاندارد ايران 

  .را توضيح دهد  13485
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1-2    
  كاربرد  
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1-2-1   
  كليات

روش زير مي تواند بصورت مشروع  به دو 13485ايزو  –الزامات عمده پديد آوري محصول در استاندارد ايران 
اما بايد توجه كرد كه مواردي كه . آنها مي توانند مستثني شده يا ممكن است كاربردي نباشند : حذف گردد 

  .حذف يا غير كاربردي هستند بهتر است در نظام نامه كيفيت سازمان به جزئيات تشريح شده و توجيه شوند 
  
1-2-2    

   ءاستثناموارد 
زامات مقرراتي به سازمان ها اجازه مي دهند برخي از وسايل پزشكي را بدون اثبات انطباق با از البرخي 

 ) . مراجعه شود 13485ايزو  –استاندارد ايران  3- 7به بند ( كنترل هاي طراحي و بهبود به بازار وارد نمايند 
سازمان . ه بازار تعيين نمايند را بر اساس محصول به محصول و بازار ب 3- 7سازمان ها بايد استثنا هاي بند 

مي باشد، حتي  6-7، و  5- 7،  4-7،  2- 7ملزم به برآورده كردن الزامات پديد آوري محصول در بند هاي 
  .استاندارد را به سازمان بدهد 3- 7اگر مقررات موجود اجازه استثنا كردن الزامات بند 

  
1-2-3    

  غير كاربردي
سازمان ها اين اختيار را داده است تا آن دسته از الزامات پديد آوري به  13485ايزو  –استاندارد ايران 

از سيستم مديريت كيفيت  محصول كه بر اساس  طبيعت وسيله پزشكي براي آن غيركاربردي مي باشد  را
  .حذف نمايند

 د مواربه عنوان مثال ، سازماني كه وسايل پزشكي استريل يكبار مصرف را  تامين مي نمايد لازم نيست 
و بطور مشابه ، سازماني كه . بگنجاند دمرتبط با نصب و سرويس و نگهداري را در سيستم مديريت كيفيت خو

مرتبط با استريليزاسيون را در سيستم  مواردوسايل پزشكي غير استريل را تامين مي نمايد لازم نيست 
  .لحاظ نمايدمديريت كيفيت خود 

تعيين به منظور را  13485ايزو  –استاندارد ايران  7ق الزامات بند براي سازمان ها اهميت دارد كه بطور دقي
زمانيكه آن الزامات تعيين شد ، سازمان . دارد بازنگري نمايند  كاربردسازمانشان  عمليات  درالزاماتي كه 

ت و طرح ريزي مرتبط براي الزاما 13485ايزو  –ازاستاندارد استاندارد ايران  1- 7موظف به تطابق با بند 
  .پديد آوري محصول تعيين شده مي باشد 
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1 -2-4   
  مراجع الزامي

مقررات  آنبدين ترتيب . حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد به آنها ارجاع شده است  زير مدارك  
ا و اصلاحيه ه, تجديد نظر  يا /در مورد مراجع داراي تاريخ چاپ و. جزئي از اين استاندارد محسوب ميشوند 

  . نظرهاي بعدي اين مدارك مورد نظر نيست  تجديد
مدارك  نظرهاياست كاربران ذينفع اين استاندارد امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد  بهتر معهذا

به آخرين چاپ و يا تجديد , نظر  تجديددر مورد مراجع بدون چاپ و يا .الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند 
  .ارجاع داده ميشود نظر آن مدارك 

  :الزامي است  استاندارداز مراجع زير براي كاربرد اين  استفاده 
 
 9001ايزو  –ايران  - 1

 13485ايزو  -ايران - 2

 

  واژه ها و اصطلاحات   2
ايزو  –و ايران  9000ايزو  –اصطلاحات با تعاريف ارائه شده در استاندارد ايران / واژه ها   ،در اين استاندارد

  .د دارد كاربر 13485
  

توانند  ميچرا كه مورد ملاحظه قرار گيرند،  يك الگوي كليواژه هاي ارائه شده در پيوست الف بهتر است بصورت  -يادآوري
  .تغيير يابند است، مقررات ملي آمده بر اساس آنچه در الزامات
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  سيستم مديريت كيفيت     2
2-1   
  الزامات عمومي  
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4-1 -1    

به منظور صر مديريت يك سازمان است كه اعن ي ازيكر و نگهداري از سيستم مديريت كيفيت موثر استقرا
طراحي شده در سازمان  ، مشتري الزامات الزامات مقرراتي و  مطابق با  تامين وسايل پزشكيايجاد قابليت 

   .است
  

تره اي از فعاليت ها نظير ي تواند اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت برقرار شده را از طريق گسسازمان م
  :نمايد  حفظموارد زير

 مميزي داخلي -

 بازنگري مديريت -

 اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه ، و -

 .مستقلارزيابي هاي خارجي  -
 
4-1-2    

مشتري الزامات و  اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت در توانائي آن در برآورده سازي الزامات مقرراتي حفظ
  :خارجي نظير موارد زير سازد متغير هاي به موثر ن را درگير پاسخگويي مي تواند بطور نوعي سازما

 ، وحوادث ناگوار تغيير در الزامات مقرراتي، شامل گزارش دهي -

 .مشتري از بازخور -
  :و تغييرات داخلي نظير تغيير 

 كاركنان كليدي -

 1 تسهيلات -

 دستگاه ها و فرآيند هاي توليد ، شامل نرم افزار هاي مرتبط -

 و ،ار هاي مرتبط با سيستم مديريت كيفيتنرم افز -
 .محصول، شامل نرم افزار -
  
  
4-1-3    

  :مي كنند شامل موارد زير است حفظمثال هايي از فعاليت هايي كه سيستم مديريت كيفيت موثر را 
 تعيين و بهبود فرآيند هايي كه منجر به برآورده ساختن مقررات مي گردند -

 اطلاعات فرآيند بر اساس يك پايه تداوميدستيابي و استفاده از داده ها و  -

 تعيين و تامين منابع ، شامل منابع انساني و سيستم اطلاعات -

                                                 
1 1-Facilities 
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 هدايت تغييرات ضروري به سيستم مديريت كيفيت ، و -

  .استفاده از روش هاي ارزيابي مناسب نظير مميزي داخلي و بازنگري هاي مديريت -
  .شودمراجعه  1-4- 7آيند هاي با منشاء خارجي به بند براي راهنمايي در خصوص فعاليت هاي مرتبط با فر
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4-2       
  الزامات مربوط به مستندات   
4-2-1     

  كليات
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4-2-1 -1     
ايزو  –سيستم مديريت كيفيت براي الزامات كاربردي از استاندارد ايران اجرايي هاي  روشمستند سازي 

؛  توجه به تعيين اينكه. كيفيت سازمان ها سازگار باشد بهتر است با خط مشي  ،ي بودهضرور 13485

مهم   .بهتر است درخور نيازهاي سازمان باشد روش هاي اجراييساختار و سطح جزئيات الزام شده در اين 
 ن سازمان ها و شايستگي  كاركنا ، شامل ارتباط به روش هاي مورد استفاده ، مهارت ها است ، كه به ترتيب

   .)نيز مراجعه شود  2-2- 6به بند (  .سوالاتي پايه گذاري مي كنند قالبفعاليت ها را در كهشود 

  
تصويري ارائه  –يا به شكل صوتي  ترسيمي، نوشتاريدستور العمل ها مي توانند بصورت جرايي يا روش هاي ا

همراه ات را صحيح تر از يك توضيح طولاني خيلي از اوقات يك دسته ساده از شكل ها مي تواند الزام. شوند 
  .بيان نمايند اتجزئيبا 
  
4-2-1 -2   
به بدور از ابهام، قابل فهم و  مستند شده، شامل دستور كارها و فلو چارت ها، بهتر است روش هاي اجرايي 

 طابقت رائي كه قرار است مورد استفاده قرار گيرند و معيار هاي م، و بهتر است روش ها شوندسادگي بيان 
  :ريف و توضيح مي دهند كهبطور نوعي فعاليت ها را تع اجرايي اين روش هاي . نشان دهند

 انجام شودقرار است چه كاري توسط چه كسي  -

 كي ، كجا و چطور انجام شود -

 چه مواد، دستگاه و مستنداتي استفاده شوند -

 يك فعاليت چگونه پايش و اندازه گيري شود ، و -

 .هستند مورد نيازچه سوابقي  -
  
4-2-1 -3   

معيار هايي نظير معيار هاي زير با بهتر است در ارتباط با اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت مستند سازي 
  :ارزيابي گردد 

 كاربردداشتن قابليت  -

 و تجهيزات انسانبين  ابزار هاي واسط -

 نيازمنابع مورد  -

 خط مشي ها و اهداف ، و -

  .شتريان و تامين كنندگان سازماناستفاده شده بوسيله م ابزار هاي واسط  -
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4-2-1 -4    
استاندارد  1-2-4بند به پرونده اي كه در  با عبارات مختلفيبراي هر نوع يا مدل از وسيله پزشكي، گاهي 
پرونده اين  .) مراجعه شودبه پيوست الف بخش ب (  ،مي شودداده ارجاع آمده است  13485ايزو  –ايران 

  .توليد كننده محصول بوده يا به محل مستند سازي آن ارجاع دهد امرتبط بات ندمستمحل  حاويمي تواند 
  :شامل موارد زير است ها مثالي از اينگونه مستند سازي

 مواد خام، نشانه گذاري، بسته بندي، زيرمجموعه ها و وسايل پزشكيمشخصات فني  -

 فهرست قطعات -

 نقشه هاي مهندسي -

 )ي كه در دسترس باشددر صورت( نبع برنامه هاي نرم افزاري ، شامل كد م -
 دستور العمل هاي كاري شامل عملكرد تجهيزات -

 )در صورت كاربرد( جزئيات فرآيند استريليزاسيون  -
 هاي كيفيتطرح ريزي  -

 و ،روش هاي آزمون/ بازرسي/ توليد -
  .معيار هاي پذيرش -
  
4-2-1 -5    

بخش هايي از سيستم مديريت  ،13485ايزو  –استاندارد ايران  1-2-4بند در شده  داده مستند سازي ارجاع
به بند ( و مستندات باشد  سوابق كنترل اجرائي  كيفيت را شكل داده و بهتر است موضوعي براي روش هاي

  ) .شودمراجعه  4-2- 4و  3- 2- 4
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4-2-2    
  نظامنامه كيفيت 

  

  
  
  

  .ي خاصي وجود نداردراهنماي 13485ايزو  -براي اين زير بند از استاندارد ايران
  

  .دسترس است قابل  ISO/TR10013 نظامنامه كيفيت در سند با  در ارتباطاطلاعات بيشتر  -يادآوري 
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4-2-3    
  كنترل مدارك 

  

  

  



18 

  

  
  4 -2-3-1    

  : مي توانند  مناسبتسيستم برقرار شده براي كنترل مدارك داخلي و خارجي در صورت 
 نمايند تعيين، تصديق و صدور مستندات را  مسئوليت هاي تهيه -

 ت تحت كنترل اطمينان حاصل نمايندمستنداشده ي سريع كپي هاي منسوخ حذف از  -

 نمايند ، وريف تعروشي ك امدر در اتتغييراعتبار تاريخ  ثبت براي -

 .اتخاذ نمايندشده نمدارك تحت كنترل و كنترل براي تشخيص تمايز بين دابيري ت -
  .كيفيت همچنين ممكن است دريافت كنندگان كپي مدارك تحت كنترل را مشخص نمايد سيستم مديريت 

  
4-2-3-2    

مثال به عنوان  مورد بازبيني قرار گيرند، براي  نگهداريدوره طي مدارك ممكن است در زمان هاي گوناگون 
  :نتيجه اي از موارد زير

  ، كاركنان يا سازمان تسهيلاتدر  ات ايجاد شدهتغيير -

 ليت هاي مميزيفعا -

 يافته هاي جديد -

 محصولات جديد ، فن آوري ها يا نرم افزار -

 الزام سيستم مديريت كيفيت سازمان براي بازنگري دوره اي -

  
4-2-3-3    

داخل سيستم در براي مدارك منطبق انتخاب  يك ساختار كنترل مدارك مي تواند با  روش هاي اجرايي
بهتر است به وضوح نشان دهند كه چه اطلاعاتي از  ي اجراييروش هااين . همراه باشندمديريت كيفيت 

  :تدابيري اتخاذ گرددبايد در خصوص شمول موارد زير . دنشو لحاظرك امديك از كنترل مدارك بايد در هر 
 عنوان و دامنه كاربرد -

 ،شماره مرجع مدرك -
 اجراتاريخ / تاريخ صدور  -

 وضعيت بازبيني -

 نگونه كه در سيستم مديريت كيفيت الزام شده استدوره بازبيني ، آ/ تاريخ بازبيني  -

 بازنگري سوابق -

 گذار مولف يا بنيان -

 تائيد كننده) افراد( فرد   -

 صادر كننده) افراد(فرد -

 توزيع -

 صفحه بندي ، و -



19 

  

 .مرجع كامپيوتري پرونده ، در صورت كاربرد -
  
4-2-3-4    

ات ملي يا منطقه اي و مدارك راهنما مقرر. موضوع مدارك كامپيوتري پيچيده بوده و در حال بهبود است 
به الزاماتي اشاره كند كه روش هاي اجرائي مستندي را مخصوصا براي كنترل سوابق الكترونيكي  ممكن است
دسترسي ، بايگاني ، قابليت تكثير ، قابليت ) ولي نه محدود به ( اين موضوع مي تواند شامل . .برقرار كند 

  .باشد )  مناسبتدر صورت ( مميزي و امضاء هاي الكترونيكي  ينشانه هاي بازبينخوانده شدن ، 
  
4-2-3-5    

سازمان ها الزام شده اند كه طول عمر هر وسيله پزشكي خود را تعيين  13485ايزو  –در استاندارد ايران 
مدت زمان نگهداري . مده است آ 1- 7ول عمر وسيله پزشكي در بند طتعيين نمايند ، توجهات در خصوص 

  .ك بايد مورد توجه واقع شود مدار
 دوره زماني كه انتظار مي رود وسيله پزشكي در بازار بماند -

 توجهات قانوني شامل مسئوليت -

 ضرورت يا توصيه نگهداري نامحدود مدارك -

 مدت زمان نگهداري اسناد مرتبط ، و -

 قابليت دسترسي به قطعات يدكي -

  
مدت زمان ك كنترل شده منسوخ را براي حداقل اقل يك نسخه از مدارحد بهتر استسازمان    4-2-3-6

مدارك منسوخ همچنين بهتر است تا زمان ضرورت براي درك . مقررات حفظ نمايد  دردوره الزام شده 
  ) مراجعه شود 4- 2- 4به بند ( د نمحتواي سندي كه مرتبط با مدرك است حفظ شو

  
راي مدارك منسوخ مشخصه اي مناسب ايجاد الزام نموده است كه سازمان ب 13485ايزو  –استاندارد ايران 

داده كامپيوتري  نظير پايگاه( يا بصورت الكترونيكي  )نظير مهر( نمايد ، اين شناسه مي تواند بصورت فيزيكي 
  .باشد ) 
  

مشخص كرده است كه ممكن است الزامات مقررات ملي يا منطقه اي خاص  13485ايزو  –استاندارد ايران 
كه با تغيير در وسايل پزشكي يا سيستم مديريت كيفيت منسوخ شده اند وجود داشته  براي نگهداري مدارك

تعيين نمايد كه آيا بازاري كه واجد چنين الزامات مقرراتي است وجود دارد يا خير سازمان بهتر است . باشد 
 .نمايد و بهتر است يك سيستم براي اطمينان از نگهداري مدارك منسوخ براي يك دوره مناسب برقرار 
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4-2-4     
  كنترل سوابق 

  

  

  
  
4-2-4-1    

  :سوابق مي توانند در يكي از سه دسته بندي زير مورد توجه قرار گيرند 
  با طراحي ، و فرآيند هاي توليد تاثير گذار بر وسايل پزشكي از يك نوع مشخص  مرتبط سوابق) الف
  د يا دسته اي از محصولات پزشكيمرتبط با توليد يا توزيع يك وسيله پزشكي منفرسوابق ) ب
  .)سوابق سيستم( موثر سيستم مديريت كيفيت نهايي را به اثبات مي رسانند  كردكه عملسوابقي ) پ
  

آنهايي . مستقيما به وسايل پزشكي خاص مرتبط مي باشند ) و ب) در دسته هاي الف  واضح است كه سوابق
طراحي و وسيله پس از مفيد  ره زماني معادل با عمدورهستند بهتر است براي حداقل ) كه در دسته الف

زماني معادل با طول يك دوره بهتر است براي حداقل ) سوابق دسته ب. توليد آخرين محصول نگهداري شوند
  .همان دسته از وسايل پزشكي نگهداري شوند مفيد عمر

  
4-2-4-2    

با طول عمر وسيله اشته باشند كه حفظ ونگهداري ديك دوره برخي از سوابق سيستم ممكن است همچنين 
برخي ديگر از سوابق در حالي كه . ، به عنوان مثال كاليبراسيون و آموزش اشخاصمرتبط است پزشكي
به عنوان مثال بازنگري مديريت، مميزي . دنطول عمر وسيله پزشكي وجود ندارروشني با رابطه  ،سيستم

استاندارد گونه موارد  در اين. كنندگان و تحليل داده ها داخلي، ارزيابي زير ساخت، ارزيابي برخي از تامين



21 

  

در تعيين سازمان بهتر است . كه يك دوره نگهداري مناسب را تعيين كند مي كندلزم سازمان را م 13485
مرتبط و سوابق  و از آن هاي مرتبط با استفادهريسك  ،اين دوره نگهداري، طبيعت و ماهيت وسيله پزشكي

  .را مد نظر قرار دهد مقرراتيبا الزامات درگير 
  
4-2-4-3    

اين . د نمحافظت شو ات،دسترسي غير مجاز و تغييردر برابر سوابق بهتر است بصورت ايمن ذخيره شده، 
در شناسه دار شده و بايگاني شوند، و بهتر است  و ، جمع آوريه شكل شايشته اي تعيينسوابق بهتر است ب
 ،گردندكپي برداري ) به هر شكل مناسب ( ممكن است ذخيره شده يا  آنها. دسترس باشندصورت نياز قابل 

چنانچه سوابق بر روي محيط هاي الكترونيكي نگهداري  ).به عنوان مثال نسخه چاپي يا محيط الكترونيكي( 
و تخريب داده احتمال آسيب بهتر است  ، مدت زمان نگهداري و در دسترس بودن سوابقخصوص شوند، در 

.  ددسترسي به سوابق در نظر گرفته شويكي و در دسترس بودن وسايل و نرم افزار مورد نياز براي هاي الكترون
  .را دارا باشند سوابق بهتر است همه اطلاعات مرتبط بدست آمده در سوابق اصليالكترونيكي نسخ 

  
4-2-4-4     

افرادي كه امر ثبت . ندنوشت افزار داراي رنگ پايدار نوشته شونويس هاي ثبت شده بهتر است با  دست
شفاف و خوانا انجام داده  يسوابق را به انجام مي رسانند يا آنها را تائيد مي كنند بهتر است اين كار را به روش

  .تاريخ گذاري و تائيد نمايند  ،انجام هاو بهتر است كه كار ثبت را با پاراف ، امضاء يا كاري مشابه به آن
  

  :مي تواند شامل روش هاي كاري زير باشد تناسبميك ايجاد سابقه خوب در صورت 
 تاريخ و مشاهدات آنگونه كه اتفاق افتاده است كردن رداو -

 وقوععدم ايجاد سابقه قبل و بعد از تاريخ  -

 و موارد مشابه ساير افرادي  امضايا عدم استفاده از پاراف  -

 م هابه هنگام استفاده از فر شدنييا كنترل همه قسمت ها ي پر شدني تكميل  -

 ي رونوشت تائيد شده توسط شخص ثانويهارجاع به داده خام به هنگام انتقال داده ها و نگهدار -

 حيح بودن آن هاصبودن و  تكميلموارد پر شده و اطمينان از تائيد كليه  -

 شماره گذاري صفحات براي اطمينان از تكميل بودن  -

  
4-2-4-5    

اسايي گردد ، بهتر است به روشي اصلاح شود كه سند شنايجاد يا  سابقهچنانچه يك اشكال بر روي يك 
بهتر است ، تناسبمدر صورت .پاراف و تاريخ گذاري شود صورت گرفته اصلاح تنها اصلي از دست نرفته و 

گيرد  مي مورد استفاده قرارالكترونيكي  سوابقبجاي مدارك كاغذي از زماني كه . اصلاح بايگاني شود علت
با منشاء شده تغيير ناپذير و مميزي دار هر كجا كه امكان پذير باشد، با مهر تاريخ اين سيستم ها بهتر است 

اينگونه مميزي هاي دنباله دار ممكن است تعيين كاربر مجاز، . دنردگيري تغييرات همراه باش سيستمي براي
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را شامل شده ، اصلاحات، ساعت و تاريخ، پيوند ها و توضيحات اضافه / ايجاد كنندگان، حذف ها، بهبود ها 
  .باشند

  
4-2-4-6    

. الكترونيكي باشند  سوابقداده هاي بحراني از وارد كردن ديگري براي بير سازمان ها ممكن است داراي تدا
  :به عنوان مثال 

را از طريق داده ها  كردن رداتواند وببا نام و مشخصه عبور، درزمان و تاريخ خاص،  دوم شخص مجاز -
 ، ياتائيد نمايد صفحه كليد

سيستم، داراي توانند به عنوان بخشي از عامليت تائيد  داده بمستقيم داراي قابليت دريافت سيستم هاي  -
 .باشند كنترل ثانويه 

الكترونيكي  ابقوس يكپاچگي كه  شوده اطمينان حاصل يك سيستم بهتر است به گونه اي اجرا شده باشد ك
 الكترونيكي پيچيده و در حال تحول سوابقموضوع . ستلحاظ شده اظت در برابر ثبت هاي غير مجاز او حف
اشاره كند كه روش هاي اجرايي  ممكن است به الزاماتيو مدارك راهنما مقررات ملي يا منطقه اي . است

ولي نه (اين موضوع ممكن است شامل .بر قرار نمايد سازمان مستندي را براي كنترل سوابق الكترونيكي 
و امضاء هاي الكترونيكي نشانه هاي مميزي ، بازيابي، قابل خواندن بودن، سازي دسترسي، ذخيره) محدود به 

  .باشد ) تناسبمدر صورت (
  
4-2-4-7    

ملاحظات قانوني،  ،سوابقاز  در تعيين مدت زمان نگهداري) 1- 7بند (علاوه بر توجه به طول عمر وسيله 
  .مورد توجه قرار گيرد  بهتر است سوابقشامل مسئوليت و نياز يا مصلحت براي نگهداري نامحدود 
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  مسئوليت مديريت     5        
         5-1     
    تعهد مديريت          

  

  
  
  

بودن ين موضوع به قصد اطمينان از موثرا. اين زير بند توجه شوديت ارشد در مديربركه به تاكيد مهم است 
  .شي از مديريت است كه دربالاترين سطح سازمان قرار دارد سيستم مديريت كيفيت به عنوان نتيجه تعهد بخ

  
  .بهترين روش براي بيان عملكرد هايشان است ارشد تعهد مديران 

  
بهتر   ،اينكه سيستم مديريت كيفيت يك دسته از فرآيند هاي وابسته به هم مي باشندخاطر داشتن با به 

رآيند ها به عنوان يك شبكه موثر بكار گرفته مي ف اين سازمان اطمينان حاصل نمايد كهيت ارشداست مدير
  .شوند 

  
  :بهتر است به موارد زير توجه شود

، فرآيند ها به منظور دستيابي موثر به نتايج طرح ريزي شده ، طراحي شده اند تعامل توالي و از اين كه  -
 اطمينان حاصل شود 
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، اطمينان حاصل تعيين و كنترل شده اندها به وضوح  خروجيهاي فرآيند، فعاليت ها و  ورودياز اين كه  -
 شود

ها براي تصديق اينكه فرآيند هاي منفرد به هم پيوند يافته و بطور موثر بكار گرفته  خروجيها و  ورودي -
 ، مورد پايش قرار گيرندشده اند

 شناسايي خطرات و مديريت ريسك  -

 اجرا گردد تحليل داده ها براي تسهيل بهبود ضروري فرآيند ها -

 ، وتعيين شوند ها آن اتن فرآيند ها و مسئوليت و اختيارمجريا -

 .مديريت شود فرآيند هاساير هر فرآيند براي دستيابي به اهداف  -
  
5 -2    

    مشتري محوري 
  

  
  
  

درك الزامات مشتري و در دسترس  اطمينان ازبراي يت ارشد وليت هاي مدير به قصد تاكيد مسواين زير بند 
اينكه چه كسي از درون سازمان بطور  صرفنظر از براي برآورده ساختن آن الزامات، قرار دادن منابع ضروري 

از استاندارد   1-2- 8و 1-2- 7ارجاع به بند هاي . آورده شده استواقعي با مشتري ارتباط بر قرار مي سازد، 
  .ش مي دهدهائي هستند كه تعيين ميكنند كه اين فرايند چه مواردي را پوش نشانگر 13485ايزو  –ايران 
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5 -3     
  خط مشي كيفيت 

  

  
  خط مشي كيفيت موارد زير را برقرار مي سازد

تعهد به كيفيت و اثر بخشي مداوم از سيستم مديريت كيفيت براي برآورده ساختن الزامات مقرراتي و  -
 مشتري

 مفاد اهداف كيفيت ، و -

 ارتباط اهداف سازمان با الزامات مشتري -

  
كسب و كار  اخط مشي اصلي سازمان كه مرتبط بتدوين مشي كيفيت سازمان به هنگام مهم است كه خط 

ديگر را حمايت يكهمه خط مشي هاي سازمان كه  گرددتا اطمينان حاصل  مورد توجه قرار گيرد آنها است
  .نموده و با هم سازگار مي باشند 

ن را در ارتباط با مفهوم كيفيت از خط مشي كيفيت بايد تعهد سازمان را به كيفيت و ديدگاه هاي كلي آ
  .ديدگاه ساز مان، كسب و كار و مشتريان بيان نمايد

الزام نموده است كه سازمان خط مشي كيفيت را به صورت  13485ايزو  –استاندارد ايران  1- 2-4بند 
  . نوشتاري بيان نمايد 

اهداف كلي كيفيت براي  ضروري است كه ،كيفيتبراي نشان دادن تعهد سازمان به برقراري خط مشي 
  .با سازمان و مشتريانش مرتبط مي باشد، به روشني تعيين شودكسب و كاركه بطور مستقيم 
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به عنوان . اثر بخش و مرتبط باشد ،، فعالمشاهدهبه خط مشي كيفيت بهتر است قابل  ارشدتعهد مديران 
سازمان رسيده است روشي است براي  مديريت ارشدمثال نمايش يك كپي از خط مشي كيفيت كه به امضاء 

روش ديگر ارائه و توضيح خط مشي كيفيت در جلسات سازمان در طي . نمايش تعهد به مشتريان و كاركنان
  . مي شودنمايان  تصميمات و فعاليت هاي اويت ارشد در تعهد مدير. سال است

بهتر است اطمينان  يت ارشد مدير. كليه كاركنان نيازمند درك خط مشي كيفيت و نحوه انجام آن هستند
  .به اين ادراك برسدبا روش هايي حاصل نمايد كه سازمان تصميم دارد كه 

  
تعيين نمايد كه آيا اهداف جاري مشخص است تا  هاي زمند بازنگري در زمانخط مشي كيفيت همچنين نيا

اين بازنگري حين كه  الزام شده است 6-5در بند . بازتاب مي نمايدبصورت صحيح كيفيت و اهداف سازمان 
  .انجام گردد )در اغلب موارد( ت بازنگري مديري

  
5 -4   
  طرح ريزي  

5 -4-1   
  اهداف كيفيت 

  
  

سازمان نيازمند تعيين شفاف اهداف  مديريت ارشدبه منظور اين كه خط مشي سازمان موثر واقع شود 
عاليت هاي انجام شده براي رسيدن ف. كيفيت براي آن دسته اهداف است كه سازمان مي تواند به آن ها برسد

سازمان به انجام برسد ، ولي مسئوليت آن به  مديريت ارشدبه اين اهداف لازم نيست كه توسط خود شخص 
  .عهده وي است 

  
  .در تنظيم اهداف كيفي و هر هدف مرتبط، معمولا چار چوب زماني براي دستيابي به اهداف برقرار مي گردد

  
اهداف كيفي را نه تنها براي سيستم مديريت كيفيت بلكه براي وسايل پزشكي  13485ايزو  -استاندارد ايران

  .نيز مد نظر قرار مي دهد و خدمات مرتبط
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اهداف كيفيت بهتر است واقع بينانه بوده و مرتبط با پي آمد هاي قابل اندازه گيري و قابل دسترس نظير 
  :موارد زير باشد 

 براي وسايل پزشكي و خدمات مرتبط را برآورده نمايد ) ره مشتريان ، مقررات و غي( الزامات  -

 خطا را كاهش دهد -

 زمان اتمام مميزي داخلي را كاهش دهدمدت  -

 ريزي شده را برآورده نمايد ، و  طرح هاي طرح -

 . زمان بررسي شكايات مشتري را كاهش دهد  -

منشا گرفته و مرتبط با سازمان  را كه از اهداف نهايي گروهي اهداف بطور معمول سازمان درون گروه هاي 
   .برقرار مي نمايندمي باشد را روه مشخص آن گفعاليت هاي 

  
  .طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت را تامين مي نمايد ورودي هاي اهداف كيفي يكي از 

  
5 -4-2   

  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت 

 
 
5 -4-2 -1    

الزام طرح     باسر و كار داشته و  ستم مديريت كيفيت با طرح ريزي مرتبط با سيبطور عمومي اين زير بند 
  . متفاوت است ريزي در ساير زير بندهاي مرتبط با عناصر منفرد سيستم مديريت كيفيت

  
را برآورده  13485ايزو  –استاندارد ايران  1-4از آنجائيكه سيستم مديريت كيفيت مي تواند الزامات بند 

اين طرح . و استقرار سيستم مديريت كيفيت مي باشد بهبود حل اوليه نمايد غالبا اين طرح ريزي در مرا
از آنجائيكه اهداف كيفي مي . ريزي مي تواند سازمان را براي برآورده كردن اهداف كيفيت همياري نمايد 

توانند ، و در واقع بهتر است ، در طي زمان تغيير يابند ، اين طرح ريزي محتملا مداوم بوده و مي تواند 
  .ستم مديريت كيفيت را در ادامه اينكه حين و پس از تغييرات موثر باشند ، همياري نمايد سي
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5 -4-2 -2    
   :وارد زير مي باشندمها به طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت شامل  بطور نوعي ورودي 
 خط مشي كيفيت -

 اهداف كيفيت -

 الزامات قانوني -

 استاندارد هاي سيستم مديريت كيفيت ، و -

  .)يا اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه / نتايج بازنگري مديريت و  مانند( الزامي  تغييرات -
  
5 -4-2 -3   

ايزو –استاندارد ايران  1- 4بند  هاي طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت كه برآورده ساختن الزامات خروجي
  : شامل موارد زير است بصورت نوعي  ،و اهداف كيفيت را بيان مي نمايند13485

 ه كيفيت و مستندات حمايت كنندهنظام نام -

 تحليل شكاف -

 هاي فعاليت ها، و ريزي طرح -

 .هاي فعاليتريزي نتايج طرح  -
از آن كه با طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت بيشتر  "كيفيت  ريزي طرح"كه واژه  ويمبهتر است متذكر ش

 1-7به بند ( مي شود بصورت مرتبط با طرح ريزي پديد آوري محصول مورد استفاده واقع مرتبط باشد، 
   .) مراجعه شود
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5 -5   
  مسئوليت ، اختيار و انتقال اطلاعات 

5 -5-1  
  مسئوليت و اختيار  

  

  

  
 

بدست مي آيند كه شامل مسئوليت ها و مستندات پست سازماني شرح از طريق معمولا اين الزامات 
 اتاز آنجاكه اين مستند. ركنان را تشريح مي نمايدچارت هاي سازمان بوده كه ارتباط داخلي كاو اختيارات 

همچنين ). 3- 2- 4بند ( بخشي از سيستم مديريت كيفيت را شكل مي دهد، بهتر است كنترل شده باشد 
شامل روش هاي  ،)شامل آنهايي كه براي جابجايي كاركنان است( مسئوليت ها و اختيارات ممكن است 

زمان ها فرآيند هاي سيستم مديريت كيفيت را براي نمايش پيوند برخي از سا. دناجرايي مستند شده باش
  .كنندمي بصورت نقشه راه تهيه يه گذاري شده ابين فرآيند ها و مسئوليت هاي مرتبط با فعاليت هاي پ

  
، مهم )توسعهطراحي و و بازنگري هاي  ،كيفيت به عنوان مثال مميزي هاي داخلي( برخي از فعاليت ها در 

مورد نظر شركت بازنگري موضوعات هاي مستقل، در سازمان داراي صلاحيت مستقل يا عضو د است كه افرا
  .داده شوند
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  نماينده مديريت   5-2- 5
  

 
  

  .ب مي شودوصمن از طرف مديريت ارشدبه عنوان نماينده مديريت ان از مديرنفر فقط يك 
  

هاي سيستم مديريت كيفيت مرتبط بوده يا عملكرد هاي نماينده مديريت ممكن است بطوركامل به فعاليت 
  .ممكن است در ارتباط با ساير عملكرد ها و مسئوليت هاي داخلي سازمان باشد

  
ساير  تضاد منافعي بين آن فعاليت ها وچنانچه نماينده مديريت فعاليت هاي ديگري داشته باشد، نبايد هيچ 

  .باشدداشته جود ومرتبط با سيستم مديريت كيفيت  يفعاليت ها 
  

مسئوليت هاي سيستم مديريت كيفيت را به ساير افراد سازمان محول ي تواند نماينده مديريت كيفيت م
  .نمايد
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  انتقال اطلاعات در درون سازمان  5-3- 5
  

  
  
  

ضروري  براي اين كه يك سيستم مديريت كيفيت بصورت موثر كار كند،  انتقال اطلاعات بصورت باز و فعال
فرآيند هايي را كه كاركنان را به انتقال اطلاعات در كليه سطوح ترغيب مي يت ارشد است مدير  لازم. است
  .سازد قراربر ، نمايد

  
اطلاعات مرتبط با سيستم مديريت كيفيت بهتر است واضح و قابل فهم بوده و با معدل درك كاركنان تطابق 

در ارتباط با عملكرد سيستم مديريت كيفيت و گونه اطلاعات با انتظارات مديران عالي  اين. داشته باشد
به عنوان مثال نتايج مميزي داخلي كيفيت ( اطلاعات مرتبط با استقرار و اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت 

  .مرتبط است ) ، ارزيابي خارجي و بازرسي مقرراتي )5-6بند (، بازنگري مديريت  )2-2- 8بند (
  :شامل موارد زير است  مثال هايي از روش هاي انتقال اطلاعات

  تابلوي اعلانات ثبت اطلاعات بر روي -
  بر قراري جلسات، يا -
  .گردش اطلاعات از طريق پست الكترونيكي يا تهيه كپي از اسناد -

 يعمليات درون سازمانو با كمك كاركناني كه با فعاليت هاي گوناگون  هانتقال اطلاعات داخلي مي تواند ب
پست به كاركنان از يك گماردن براي مثال، با  مي توانرا امور  هاينگونه آشنايي ب .صورت گيردآشنا هستند 
  .، تسهيل نمودفردي ارتقايبه عنوان بخشي از  پست ديگر
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5 -6    

  بازنگري مديريت 
5 -6-1  

  كليات 

 
 

يك . رار دهدمنظم مورد بازبيني قبطور بهتر است بصورت نوعي سيستم مديريت كيفيت را  يت ارشدمدير
 ي،اگر تغييرات. و موثر بودن سيستم مديريت كيفيت قابل قبول باشد قراريبازنگري ساليانه مي تواند براي بر 

 پس از يك تغيير، . طبيعتا  بازنگري هاي دوره اي بيشتري مورد نياز است ريزي و مستقر شده باشند، طرح
كه  به وقوع بپيونددپيشامد هايي  كن است، ممريزي شده براي بازنگري هاي مديريت طرحدر فواصل 

  .نمايد  يبازنگري را الزام
  

با پي آمد هاي  روياروئي اقدام و براي و ساير شركت كنندگان در بازنگري مديريت بهتر است  يت ارشدمدير
  ). مراجعه شود 2-2- 6به بند ( باشند  توانائي لازم را داشتهدر صورت ضرورت احتمالي 

  
فعاليت هاي كسب و كار سازمان ها بوده و بتواند شامل موارد زير با ري بهتر است مناسب روش انجام بازنگ

  :باشد
 ات و جزئيات دقيق و رسمي اقداماتحاوي نك با يك دستور جلسهحضوري رسمي  جلسات -

 اينترنتي، ياارتباط تله كنفرانس يا ه شكل هاي ديگر مانندجلسه فوق الذكر ب برگزاري -

ارشد براي سطوح گوناگون در داخل سازمان ، گزارش دهي به مديريت  ه بخش درب بازنگري هاي بخش -
 .گزارشات بررسي

، نظير ياد داشت هاي تهيه شوند ،مناسب  سازمانبراي سوابق بازنگري مديريت مي تواند به هر شكل كه 
بصورت  بر روي كاغذ يادفتر روزانه، صورت جلسات معمول يا ياد داشت هاي مربوط، كه مي توانند 
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بهتر است مشخصات افراد شركت كننده در بازنگري مديريت . ايجاد، توزيع و ذخيره شده باشندالكترونيكي 
  .بايگاني گردد 

  
اقدام اصلاحي يا پيشگيرانه انجام شده، شرح هر به تمام نكات بازنگري و  سوابق بازنگري مديريت بايددر 

ل  اقدامات، اگر مشخص باشند، يكمتمورد نياز براي و زمان اين اقدامات، منابع  ها در ارتباط با مسئوليت
  .شده باشداشاره 

  
5 -6-2  
  هاي بازنگريدرونداد 

 
  
5 -6-2-1    

همه براي اطمينان از اينكه كل سيستم مديريت كيفيت پوشش داده شده است، بهتر است يك رويكرد 
  :زير را پوشش مي دهد گري مواردكه بازنحاصل شود اطميناناتخاذ گردد تا سازگار شمول و 

 اهداف و خط مشي كيفيت نسبت به نياز هاي جاريپيوسته ناسب ت -

 سيستم مديريت كيفيت و توانايي آن در برآورده سازي اهداف بودن كاركرد هاي اثر بخش -

 تحليل عملكرد فرايند -

 انجام شده اقدامات كيفيت و مشكلات  -

 بازخور مشتري ، شامل شكايات مشتري -

 )هم داخلي و هم خارجي( كيفيت گزارشات مميزي  -
 بهبود/ فضا هاي لازم براي تغيير  -

 فعاليت هاي برجسته از بازنگري هاي قبلي -

 .الزامات مقرراتي جديد يا تجديد نظر شده -
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5 -6-2-2     

كه اتفاق مي افتند مورد زمان  همان بدون توقف تا زمان بازنگري مديريت بعدي، در  بهتر استمسائل منفرد 
(  ،كه ببيند آيا مسائل مشابه مجددا اتفاق مي افتداين است بازنگري مديريت هدف از . ار گيرندرسيدگي قر

 به رسيدگي اما ). اند مشتري بر آورده شدهالزامات الزامات مقرراتي و  آيا، واستاقدام انجام شده مناسب  آيا
بررسي شود كه نكته اط با اين بازنگري كل سيستم مديريت كيفيت در ارتباز طريق مسائل منفرد بهتر است 

  .در برآورده ساختن اهداف كيفي سازمان موثر بوده يا خيرسيستم مديريت كيفيت آيا 
  

بلكه . نشودهدر بي اهميت  نسبتا مسائل صحبت در باره به  بازنگري هاي مديريت بهتر استوقت جلسات 
به گزارشات براي  توجه كافيبا  ،بجاي تنها توجه به ليستي از جزئيات غير مهم اگربازنگري مديريت 

تحليل و را مديريت ارشد بايد وقايع مهم . مفيد تر خواهد بودهمراه باشد شفاف ديد كلي و دستيابي به يك 
  .تصميم گيري نمايدبر آن اساس 

  
5 -6-2-3    

نگري الزام شده است، شامل باز 13485ايزو  –استاندارد ايران  4-8گونه كه در بند  تحليل داده ها آن
  :ساير ورودي ها كه مي توانند مورد توجه قرار گيرند شامل موارد زير است. باشدمي مديريت نيز 

 ينياز هاي آموزش -
 مشكلات تامين كننده، و -

 آننگهداري سرويس و ، محيط كار و تجهيزاتنياز به  -

كيفيت، كسب و كار به طرح ريزي هاي مربوط بازنگري، سازمان مي تواند  نتايجاين موارد و بر اساس تعين با 
  .براي فعاليت هاي آتي توسعه داده و تجديد نظر نمايد خود را  و استراتژي

  
5 -6-2-4     

، سازمان مي تواند طبيعت و سطح كنترل بر طرف شده باشند ومشكلات  بهبود حاصل اگربه عنوان مثال، 
 جا كه دلايل مسئله روشن شده استاز آنيا  ،هاي بازرسي خود را بازنگري كرده كه آيا هنوز ضروري هستند

شكايات رو به افزايش نانچه نرخ چ. صرفه جوئي نمودكمي اصلاح آنها و يا اتخاذ ساير كنترل ها  مي توان با
  .بايد تصميم گيري شودو تنظيم اهداف مناسب  لعلباشد، براي كاوش 

  
5 -6-2-5     

كه نتايج مميزي ها بخشي از بازنگري  نندبه روشني مشخص ميكالزامات . نيستند يكي بازنگري و مميزي 
  .مديريت هستند
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5 -6-2-6     

 13485ايزو  –استاندارد ايران  2-3-7به بند ( طراحي وروديبه عنوان براي اهداف بازنگري مديريت و حتي 
 دولت كه شرايط پيش بخشنامه هاي مصوبهر قانون منتشر شده يا به درالزامات مقرراتي به ، ) مراجعه شود
  :مي شودداده موارد زير بر قرار مي نمايند ارجاع  به منظورنياز قانوني را

 يك وسيله پزشكيدر معرض فروش قرار دادن  -

 قرار دادن يك وسيله پزشكياستفاده در دسترس  -

 نصب يك وسيله پزشكي ، يا -

  .ت مرتبطااستقرار خدم -
  

در منطقه اي كه اينگونه يا باشد شده  زاربراي يك سازمان چنانچه وارد باتنها  الزامات مقرراتياينگونه 
يك بخش از بازنگري مديريت به  .كاربرد خواهد داشتشته باشد، برنامه ورود به بازار داالزامات وجود دارد، 

اطمينان از اينگونه و مقررات و نيز طرح ريزي فعاليت ها براي با قوانين سازمان وضعيت تطابق  بررسي
  .حفظ مي شوند، بهتر است اختصاص يابد استقرار يافته ومطابقت ها 

  
  
5 -6-3    

  هاي بازنگري  داد برون

 
 

بازنگري بهتر است شامل يك بيانيه در ارتباط با اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت و فرآيند  برون داد هاي
 هاي استقرار يافته آن براي دستيابي به خط مشي كيفيت و اهداف و ميزان دستيابي به اهداف بر اساس

از يك بازنگري مديريت مي تواند يك تصميم ممكن  خروجييك . معيار هاي مربوطه استقرار يافته مي باشد 
  ) . مراجعه شود -1-6- 5به بند ( شد ريزي شده بين اينگونه بازنگري ها با طرحبراي تجديد نظر زمان هاي 
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را آن و منابع لازم براي استقرار ه به يك تصميم دست يافتي به عنوان نتيجه بازنگربهتر است  مديريت ارشد
  .تامين نمايد 

  
  مديريت منابع  6
6-1   

  فراهم كردن منابع 
  

 

 
 
 

يك سيستم مديريت موثر و مديريت  حفظتدارك و نگهداري منابع كافي يك پيش نياز براي پايه گذاري، 
  .اي درگير تعيين گرددطبيعت و كميت آن منابع مي تواند توسط فرآيند ه. كيفيت و فرايند هاي آن است

  
 مديريت سازمان بايد به تعيين و تدارك منابع كافي مورد نياز براي استقرار خط مشي كيفيت خود و براي

ورده ساختن الزامات مشتري، شامل الزامات كاربردي مقرراتي توجه دستيابي به اهداف آن، همچنين برآ
  .نمايد

  
اطلاعات، تامين كنندگان و شركاء، منابع طبيعي و منابع مالي  منابع مي تواند افراد، زير ساخت، محيط كار،

كه فرآيند هاي مرتبط بوسيله خود سازمان  نظر از اين صرف ،مسئوليت تدارك منابع با سازمان است. باشند
  .منابع خارجي انجام شده باشد توسطيا 
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6-2   
  منابع انساني

6-2-1   
  كليات

  

  
    
6-2-2  
  و آموزششايستگي ، آگاهي  
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سازمان بهتر است به تجارب ، شايستگي ها ، توانايي ها و استعداد هاي كاركنان بخصوص در آن محيط هايي 
. كه مي توانند بر ايمني و اثر بخشي وسايل پزشكي توليد و عرضه شده به مشتريان موثر باشد ، توجه نمايد 

سطح شايستگي مورد نياز براي كاركنان مورد نظر معمولا توسط سطح لازم آموزش قبل از اجراي يك فرآيند 
  .براي اجراي آن فرآيند تعيين مي گردد 

  
) 2-5-8بند (اقدام اصلاحي )  6-5بند ( ، بازنگري مديريت ) 1- 2- 6بند ( تخصيص كار و تفويض كاركنان 

يي هستند كه همگي مشابه تعيين فضا)  2-2- 8بند ( كيفيت و مميزي داخلي) 3-5- 8بند (اقدام پيشگيرانه 
 گزيني كاركنان، تحصيلات يا آموزش، جايارتقاء كاركنان و وسايلي براي آن ارتقايمي تواند يك نياز براي 

  .باشدبيشتر
  

(  يكاركناني كه با سيستم مديريت كيفيت كار مي كنند نيازمند يك سطح مشخص از صلاحيت آموزش
ممكن است ضروري باشد كه . ب و ايمن مي باشند قبل از انجام فعاليت ها بصورت مناس) داخلي يا خارجي 

مثلا تحليل هاي ميكروبيولوژيك (  قرار گيرنديا براي برخي از فعاليت ها مورد تائيد  شوندتر آزموده كاركنان 
ها بصورت نوعي  سازمان ).يا شيميايي ، فعاليت هاي تشعشعي ، عمليات ليزري ، جوشكاري و لحيم كاري 

افراد  هر يك به فراخور حالنيمه وقت  /هايي را براي كاركنان قرار دادي و تمام  موزشعمومي و آآموزش 
  :اينگونه آموزش ها و تحصيلات بهتر است شامل موارد زير باشند . به انجام ميرسانند  ،بكار گماشته شده

 ماهيت كسب و كار -

 مقررات سلامت ، ايمني و محيط زيست -

 يخط مشي كيفيت و ساير خط مشي هاي داخل -
 كارمند ، و كردعمل -

  ،ها روش هاي اجرائي و دستور العمل هاي مرتبط با آن -
نياز مورديا تجديد شدني پيوسته آموزش آموزش مي تواند در مراحل مختلف انجام شود ، و معمولا شامل 

افراد و عملياتي كه مسئوليت ها را از طريق روش هاي اجرائي مستند شده . ريزي مي باشد  طرحطبق 
  .آن روش هاي اجرايي را ببينند  آن ها واگذار شده بهتر است آموزش مديريت كيفيت به سيستم

  
اثر بخشي آموزش يا ساير فعاليت هاي انجام شده را براي اطمينان از انطباق مورد  بهتر استسازمان ها 

ر اينكه آيا آن افراد كاركنان آموزش ديده به منظو از نظر سنجيارزيابي مي تواند از طريق . ارزيابي قرار دهند
احساس مي كنند كه اطلاعات كافي را آموخته اند، ارزيابي اجراي كار افراد آموزش ديده، و بازنگري ارزيابي 

  .از اثر بخشي آموزش به انجام برسد آموزش دهندگان 
  

. دنگهداري نماين مي باشد يك كارمند نده شايستگي هايكه نشان ده را  يبهتر است سوابقسازمان ها 
سوابقي كه نشان دهد كه دوره آموزش بطور . دنگهداري شويك كارمند و نتايج آن بهتر است  يسوابق آموزش
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تكميل شده و صلاحيت آن حاصل گشته بر حسب ضرورت مي تواند به شكل ساده يا  موفقيت آميزي
اينكه كاركنان در حال سوابق مي تواند شامل امضاء نهايي براي تاكيد بر  در ساده ترين شكل،. پيچيده باشد

حاضر مي توانند از دستگاه خاصي استفاده كرده ، فرآيند هاي خاصي را به انجام رسانده يا روش اجرايي 
سوابق بهتر است شامل يك بيانيه شفاف در خصوص اينكه يك فرد در حال . باشد  خاصي را دنبال نمايند،

تحصيلات و اثر بخشي از هر . ، باشد  وزش ديده استعاليتي كه آمحاضر به عنوان فرد شايسته براي انجام ف
آموزشي بهتر است مجددا مورد ارزيابي قرار گرفته و پس از يك دوره تائيد گردد كه صلاحيت حاصله تداوم 

  .دارد 
  

بصورت سوابق . نان با مهارت ها ، شايستگي ها و تجربيات مناسب انجام گردد كآموزش بهتر است بوسيله كار
  .مستند سازي شايستگي كاركنان آموزش ديده نگهداري مي شوند نوعي براي 

  
6-3    

  زير ساخت 
  

  

 
 
 

تا عمليات  گردد، بصورت صحيح نصب و جانمايي  طراحي ، ساختار بندي  ، توليدتجهيزات بهتر است 
  .مناسب نگهداري ، تنظيم و تميز كردن آن ها تسهيل شود 
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 درمجاز  رواداريمحدوديت ذاتي يا  گونه كه ، قابليت كاربري، هربهتر است سازمان اطمينان حاصل نمايد 
  .است كاربراندازه گيري و آزمون مستند سازي شده و در دسترس ابزار توليد،

  
مورد استفاده  تجهيزاتروش هاي اجرائي مستند شده بهتر است براي نگهداري ، تميز كردن و كنترل كليه 

تعيين تنظيمات ضروري و فواصل زماني نگهداري . در دسترس باشند در توليد ، و براي كنترل محيط كار 
  .بهتر است برقرار گردند 

  
نصب شده يا آماده دسترسي  به تجهيزاتبرنامه نگهداري بهتر است بصورتي معمول بر روي محلي نزديك 

  .نگهداري بهتر است از روي برنامه باشد . باشد 
  

بطور مناسب طراحي شده و شامل ه ساختمان هاي مورد استفاده ان بهتر است اطمينان حاصل نمايد كمساز
بهتر است به روشي و  محيط كار. ي كافي براي تميز كردن ، نگهداري و ساير عمليات ضروري مي باشد فضا

جانمايي ، زير  درو به منظور جلوگيري از اختلاط موا مبا اختصاص فضاي كافي براي تسهيل كاركرد منظ
  : گردد

  رودي ومواد  - 
  داخل فرآيند  تمحصولابچ هاي  -
   ضايعات - 
  موارد دوباره كاري شده   -
  موارد  اصلاح يا تعمير شده  -
  تائيد نشده   رداموساير  -
  وسايل تكميل شده  -
  دستگاه هاي توليد  -
  وسايل بازرسي  -
  شه ها و شكل ها مستندات و نق -
  
  
  
  
  
  
  
  
  



41 

  

6-4    
  محيط كار

  
  
6-4-1  
  كليات 

مشخص در محيط كار كه فاكتور هاي  مهمترين. ير محيط كار توليد باشد يت محصول مي تواند تحت تاثكيف
  :مي توانند بر روي كيفيت محصول اثر گذار باشند شامل موارد زير هستند 

 فرآيند تجهيزات -

   استقرار يافتهكار  محيط -
 .كاركنان آن محيط كار -
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6-4-2    
  لكنترل محيط در پديد آوري محصو

6-4-2-1   
 باكنترل محيط كار .نياز به كنترل محيط كار و ميزان كنترل انجام شده به نوع توليد محصول بستگي دارد 

كيفيت محيط   براداره ، تعديل ، هماهنگي و پايش فعاليت ها و متغير هايي است كه بر روي شرايطي كه 
براي محيط كار با كيفيت دلخواه بايد بر قرار كمي و كيفي  محدوده هاي. اثر مي گذارند، انجام مي گيردكار 

ميزان . شود و ممكن است براي توصيف اينكه چه ميزان امكانات كنترلي بكار برده شوند ، استفاده شود 
مورد نياز براي بر قراري، پايش  ات، منابع و مستندتجهيزاتكنترل مورد نياز مي تواند بر نوع تسهيلات، 

حاصله نتواند  خروجيكه  يك سيستم كنترل محيط بهتر است در صورتي. ردمحيط كار تاثير بگذا حفظو
، بهتر است بصورت منظم براي )  مراجعه شود 1-2-5-7و  2- 5- 7به بند (  شود،تصديق شود، صحه گذاري 

اينگونه سيستم ها و بازرسي ها بهتر . تصديق اينكه سيستم بصورت مناسب عمل مي نمايد بازرسي شود 
  .وند است مستند ش

  
در  ISO 14644اطلاعات بيشتر در خصوص اتاق هاي تميز و محيط هاي مرتبط در بخش هاي مختلف استاندارد  - يادآوري 

  .دسترس است 
  
6-4-2-2   
  :باشند مي واجد وضعيت هاي زير  بگذارد تاثير بر كيفيت محصول از شرايطي كه مي تواند مثال هايي  
اين شامل وسايل پزشكي برچسب زده شده غير تب زا ( ن شوند بصورت برچسب زده استريل شده تامي -

 )هم مي شود 
 بصورت غير استريل و به منظور استريل شدن قبل از مصرف تامين شوند -

 محدود باشند طول عمرداراي  -

 واجد الزامات خاص كاربرد و نگهداري باشند -

ونيكي يا نرم افزار تعبيه شده به علت داشتن مدارهاي ميكرو الكتر) ESD(دشارژ الكترو استاتيك  به -
 ، وحساس هستند

 .يا ساير شرايط محيطي باشند تيا ذرا/يك وتحت تاثير پاكيزگي ميكروبيولوژ -
  
6-4-2-3     

 به ، يا محصولي كه آلودگيدواستريل ش قرار است قبل از مصرفل يا محصولي كه حين توليد محصول استري
، بهتر است به استداراي اهميت براي مصرف يا توليد آن ها ) ا شامل تب زاه(  ماندگار و غير ماندگارذرات 

محيط  اگر سازمان بهتر است اطمينان حاصل نمايد كه. نمود توجه ويژه سطوح آلودگي ذرات و ميكروب ها 
محدود كردن آلودگي  به منظورداشته باشد، اثر منفي محصول مورد مصرف  سلامتكار مي تواند بر روي 

چنين . كنترل شده استاين محيط  ،شده  انجامرايط مناسب براي كليه عمليات ين شمحصول و تام
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توليد و بسته بندي گردد  ،كنترل شده با ويژگي هاي ثابت و محصولي بهتر است در يك محيط واجد شرايط
كه آلودگي ها  است حين انجام كليه فرآيند هاي توليد در صورتييك استثناء براي نياز به كنترل محيط . 

، شناخته شده، بوسيله صحه گذاري تميز سازي محصول و نگهداري ثابت بتوانند در يك سطح كنترل شده،
صحه  كه يك روش اجرائي اما حتي زماني .كاهش يابندآن در اين سطح بوسيله بسته بندي كنترل شده، 

مول فرآيند تميز تميز سازي موجود باشد ممكن است نياز به استقرار يك سيستم كنترل شده براي ش گذاري
  .سازي صحه گذاري شده و بسته بندي وجود داشته باشد 

  
6-4-2-4    
وجود دارند، برخي از مثال ) كه مرتبط با محيط كار است ( مترها  شاخص ها و كنترل هاي گوناگوني اپار

  :هاي آن شامل موارد زير است 

 دما -

 رطوبت -

 جريان هوا -

 فيلتراسيون هوا -

 يونيزاسيون هوا -

 شاراختلاف ف -

 )شدتو هم طيف هم ( وضعيت نور -
 صدا -

 لرزش -

 تميزي سطوح كار و فرآيند -

 و ،كيفيت آب -
 .تعداد افراد در محيط كار -
  
6-4-2-5    

كه آيا فقدان كنترل  هر يك از پارامترها ، شاخص ها و كنترل ها بهتر است به منظور ارزيابي براي تعيين اين
ورد توجه قرار گيرند ، مثلا نياز و ميزان كنترل محيط بايد استفاده را كاهش دهد ماحتمالي مي تواند ريسك 

چنانچه شرايط محيطي در فرآيند . باشد  قابل رديابي از طريق سوابق فعاليت هاي مديريت ريسك محصول
هاي توليد مهم باشد سازمان بهتر است الزاماتي براي محيط كار كه در آن محصول بدون پوشش است بر 

 قرار گرفتن محيط از قابليت رديابي در معرضلازم باشد خي از محصولات نيز ممكن است براي بر. قرار نمايد
حتي در زمان هايي كه محصول در سوابق پايش مداوم پارامتر هاي محيطي  مانند .اطمينان حاصل شود

  ) .مثلا عصر ها يا آخر هفته ها(  ،يند هاي توليد نمي باشدفرآ
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6-4-3    
  كاركنان

6 -4-3-1    
يك از كاركنان شامل آنهايي كه بصورت موقت يا گذرا به محيط كار وارد مي شوند ، كه مي توانند در هر 

تماس با محصول يا محيط كار باشند ، بهتر است از پوشش مناسب استفاده كرده تميز بوده و در وضعيت 
زيرا  ،)اشند كه اين فاكتورها اثر سوء روي محصول داشته ب در صورتي( ، از سلامتي باشند يخوب

  .شودمي توسط اين افراد پراكنده ميكروارگانيسم ها و ذرات را كه باعث ايجاد ريسك آلودگي مي شوند، 
  

  :مثال هايي از افرادي كه مي توانند وارد محيط كار شوند عبارتند از 
 ها كاركنان توليد ، سرپرستان و مديران آن -

 افرادي كه با مواد سر و كار دارند -

 يدمهندسين تول -

 مهندسين طراحي و بهبود -

 كاركنان كنترل كيفيت ، تضمين كيفيت ، مهندسين كيفيت -

 )شامل خدمات تميز سازي ( تامين كنندگان مواد و خدمات  -
 از تجهيزاتكاركنان مسئول فرآيند نگهداري  -

 مشتريان -

 مميزان ، و  -

  .بازديد كنندگان -
ط كار شامل آن زمان هايي هم مي گردد گردد كه تماس با محصول يا محي يادآوري همچنين مهم است 

  بعد از ظهر ها، آخر هفته ها و تعطيلات مانند، يستتوليد ندر حال  عملا كه محصول
  
6-4-3-2   

بهتر است از افرادي كه داراي شرايط خاص پزشكي مي باشند كه مي توانند اثر سوء بر محصول داشته باشند 
كاركنان بهتر است  .به آن فضا ها تا زمان بهبود جلوگيري گرددشده، يا از ورودشان معاف حضور در عمليات، 

اين موضوع در . شرايط را به سرپرست خود گزارش نمايند نتحت آموزش قرار گرفته و تشويق شوند كه اي
  :دارد كه به شكل هاي زير تامين مي شوندبه ويژه اهميت خاص وسايل پزشكي  آن دسته از توليد

 استريل -

 شدن قبل از مصرف، يا به منظور استريل -

 .براي اهدافي كه در آن پاكيزگي ميكروبي داراي اهميت است -
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6-4-3-3   
اتاق هايي كه در آن دما و رطوبت  نظير( به كاركناني كه در شرايط محيطي خاص كار مي كنند بهتر است 

مدت ممكن است  در چنان سطح بالا يا پاييني كنترل مي شوند كه قرار گرفتن در معرض آن در طولاني
داده  يا نظارتي خاص/ آموزش هاي ويژه و  يا در داخل يك محيط كنترل شده مي باشند ،) خطرناك باشد 

نظير آنهايي كه درگير توليد ، نگهداري ، تميز كردن يا ) موقت شامل كاركنان (هر يك از كاركنان . شود 
ش ديده نمي باشند ، بهتر است مجاز به تعمير كه براي فعاليت هاي خاص در يك محيط كنترل شده آموز
  .ورود نباشند مگر آنكه توسط فرد آموزش ديده اي سرپرستي شوند 

  
6-4-4    
  بالقوه آلوده محصول آلوده يا 

طراحي شده براي جلوگيري از آلودگي متقابل  تركيبات ويژهكه مورد توجه براي  مثال هايي از جنبه هايي
  :ن مي باشد عبارتند از يك محصول ، محيط كار يا كاركنا

 شناسه محصول و -

كار كردن ، تميز كردن و پاكسازي  ، روش هاي اجرائي كار با محصول يا كاركناني كه آلوده بوده يا مي  -
  .توانند آلوده باشند
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  پديد آوري محصول  7
7-1  
  طرح ريزي پديد آوري محصول  
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7-1-1-1   
بكار مي براي تعيين فرآيند هايي  13485ايزو  –ژه اي است كه در استاندارد ايران پديد آوري محصول وا 

  :مشروحه زير ادامه مي يابند اقداماتبا و  آغاز كه با طرح ريزيرود 
 ،تعيين الزامات محصول و ارتباط با مشتري -
 )13485ايزو  –استاندارد ايران  3- 7بند ( طراحي و بهبود  -
 )13485ايزو  –ايران  استاندارد 4-7بند (خريد  -
 )13485ايزو  –استاندارد ايران  5- 7بند ( توليد و خدمات  -
 ) 13485ايزو  –استاندارد ايران  6- 7بند ( پايش و وسايل اندازه گيري وسايل ,كنترل  -

   .و شامل توزيع وسيله پزشكي هم مي شود
  

تري، تامين قطعات يدكي و نظير خدمات مش تحويل فعاليت هاي بعد از  برخي پديد آوري محصول شامل
  .مي شود نيز حمايت فني

  
7-1-1-2    

استاندارد  3-7بند ( می کنند  را استثناكنترل طراحي و بهبود آنها سازمان هايي كه سيستم مديريت كيفيت
باز هم نيازمند انطباق با الزامات تصديق و صحه گذاري محصول در ارتباط با پديد ) 13485ايزو  –ايران 

گونه  در اين. مي باشند ، آمده است 13485ايزو  –استاندارد ايران  1- 7گونه كه در بند  آنول آوري محص
بهتر است براي كليه تغييرات ايجاد شده براي محصول مورد توجه  3- 7سازمان ها كنترل هاي مشمول بند 

ذاري محصول ، ويژگي به عنوان مثال تصديق و صحه گ (گونه تغييرات نيازمند شواهد عيني اين. قرار گيرند 
 3-7از نتايج فعاليت هاي تشريح شده در بند ) هاي بازرسي و آزمون ، روش هاي اجرائي تجديد نظر شده 

  .مي باشند  13485ايزو  –استاندارد ايران 
  

كه مرتبط  9000ايزو  –با تعريف طرح ريزي كيفيت در استاندارد ايران  13485ايزو  –استاندارد ايران  1-7بند  - 1 يادآوري
  .با طرح ريزي براي پديدآوري محصول مي باشد سازگار است 
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  .موجود است   ISO 10005اطلاعات بيشتر در خصوص طرح ريزي كيفيت در استاندارد  -2 يادآوري
  
7-1-1-3    

سيستم مديريت كيفيت توجه  وري محصول ، سازمان بهتر است به دامنه كاربرددر طرح ريزي براي پديد آ
چنانچه سازمان از يك رويكرد مقرراتي كه اجازه استثناء كردن كنترل ). شودمراجعه  2-1به بند  (نمايد 

طراحي و بهبود را از دامنه كاربرد سيستم مديريت كيفيت بدهد ، اطلاعات طراحي مرتبط با تصديق و صحه 
. ه آنها ارجاع نمايد گذاري ضروري مي تواند بخشي از سوابق طرح ريزي پديدآوري محصول بوده يا در آن ب

  .)شودبه پيوست الف بخش الف مراجعه . ( اين اطلاعات مي تواند در يك پرونده بوده يا به آن ارجاع دهد 
  
7-1-1-4    

نياز ها يا الزامات متعددي را در ارتباط با پديد آوري محصول كه به  13485ايزو  –استاندارد ايران  1- 7بند 
استاندارد مذكور  1-2اما بند . د توجه قرار گرفته فهرست نموده است مور " مناسبتدر صورت  "صورت 

مگر  ،شد متناسب در نظر گرفته مي شودعبارت بااين واجد شرايط  توضيح مي دهد كه زماني كه يك الزام
يك الزام همواره به عنوان مناسب در نظر . ديگري ارائه نمايد شرايط دال بر مداركي آنكه سازمان بتواند 

سازماني باشد  باشد كه الزامات خاص را برآورده نموده يا براي يته مي شود چنانچه لزوما براي محصولگرف
  .به عمل آورده باشد را كه اقدام اصلاحي

  
الزامات  ت داشته باشد؛ براي يك سازمان مناسببطور صريح ذكر شده باشد تا يك الزام ضروري نيست كه 

  .نيز به عنوان الزام مورد توجه قرار مي گيرند  سازمان وسايل پزشكيي هدف  در بازار ها كاربردقابل مقرراتي 
  
7-1-1-5     

  :اينگونه الزامات كه بصورت نوعي مرتبط با وسايل پزشكي مي باشند شامل موارد زير است برخي ازمثال ها از
 ،اهداف كيفيت و الزامات محصول -
 اص محصول ، وفرآيند هاي بر قرار شده ، مستندات و منابع لازم خ -

سوابق مورد نياز براي تامين شواهدي براي فرايند هاي پديدآوري و نتيجه گيري از برآورده ساختن  -
   .) 4- 2- 4بند ( الزامات 

  
7-1-1-6      

از چنانجه بازرسي و آزمون توسط كاركنان توليد به انجام مي رسد ،  روش هاي اجرائي سازمان ها بهتر است 
   .نتايج آزمون اطمينان حاصل نمايند بازرسي هاي هدف مند و
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، 13485ايزو  –استاندارد ايران  3-3-7 بند و) 1يادآوري) (ت 1-7،  4-2-4بند  بدست آمده كه درسوابق 
به بخش پ پيوست الف . ( گاهي با واژه هاي ديگري مورد اشاره قرار مي گيرند بدان ارجاع داده شده است،

  .)شود مراجعه
  
7-1-2    

  سكمديريت ري
بر قراري الزامات مستند براي فعاليت هاي مديريت ريسك در  13485ايزو  –استاندارد ايران  1-7بند 

مديريت اين عناصر كليدي . فرآيند پديد آوري محصول و نگهداري سوابق مشابه را الزام نموده است  سرتاسر
و كنترل ريسك مي ) كه از تحليل ريسك و سنجش ريسك تشكيل شده ( ريسك شامل ارزيابي ريسك 

اين مفهوم در استاندارد ايران منظور از  .به عمل آيد " سرتاسر فرآيند "واژه بهتر است توجه خاصي به . باشد 
مشخص شود كه  از استاندارد مذكور 7همه فرآيند هاي بند  براي آن است كه بهتر است 13485ايزو  –

بهره مي از نتايج فعاليت هاي مديريت ريسك ا چگونه ها را براي اين فرايند تامين و ي وروديچگونه آن ها 
  .برند

  
 از قبيل( اطلاعات حاصل از مرحله بعد از توليد بهتر است به منظور تكميل فعاليت هاي مديريت ريسك ، 

در پرونده مديريت بايد  ،)مراجعه شود 1-5-8، يا شكايات مشتري به بند مراجعه شود 8-2-1بازخور ، به بند 
  .و مورد توجه قرار گيرند د موجوريسك 

  
تاثير مي بر فرآيند هاي پديد آوري محصول ) به عنوان مثال ( از طرق زيرنتايج فعاليت هاي مديريت ريسك 

  :گذارد
 كنترل هاي خريدشمول و  كمك به تعيين ماهيت -

 تاثير بر فعاليت هاي تائيد تامين كنندگان -

 هاي مهم طراحي وروديتامين  -

 طراحيهاي  خروجيزيابي تامين معيار هاي ار -

 نياز به تغيير طراحي، و آوردبر -

كمك به تعيين الزامات توليد و فرايند كنترل، و پايش و كنترل وسايل اندازه گيري و همچنين فعاليت  -
  .هاي پذيرش

فعاليت هاي مديريت ريسك مي تواند بر روي تصميمات و فعاليت  خروجيهمچنين مهم است توجه شود كه 
براي مثال . )  13485ايزو  –استاندارد ايران  7بند ( تاثير بگذارد  نيز فضاي پديدآوري محصول هاي خارج از

نامنطبق،  برخورد با محصولتصميمات بازنگري مديريت، آموزش كاركنان، زير ساخت، پايش و اندازه گيري، 
فعاليت هاي مديريت  يخروجو اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه مي توانند به وضوح توسط اطلاعات حاصله از 

  .تحت تاثير قرار گيرندريسك 
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وسيله پزشكي را مي توان در  عمراطلاعات بيشتر از نحوه بر قراري يك فرآيند مديريت ريسك بر روي چرخه 
  .يافت   12136 به شماره  استاندارد ايران

  
  
  
7-1-3    

  طول عمر وسيله پزشكي
مي توانند به منظور كنترل ريسك هاي باقيمانده معين  ودبه نوبه خ بخشي از تصميمات مرتبط با طول عمر

غير قابل قبول را افزايش ريسك سطوح به تناسب افزايش طول عمر، ها مي توانند  آنكه چرا  ،شوند تخاذا
  .دهند

ملزم شده اند كه طول عمر وسيله پزشكي را براي مستند سازي  13485ايزو  –سازمان ها در استاندارد ايران 
طول عمر وسيله پزشكي مي تواند بر . تعيين نمايند )  4-2- 4و 3-2-4به بند ( ني فرآيند هاي كنترل و بايگا

  .اساس ملاحظات فني ، قانوني ، تجاري يا ساير موارد باشد 
  

به منظور . پايه و اساس طول عمر تعيين شده براي وسيله پزشكي بهتر است مستند سازي شده باشد
ممكن است ملاحظات عمر وسيله پزشكي ، بهتر است استدلال ها بايگاني شوند و  تعيين طول راهنمائي براي

  :زير در آن دخيل باشند
  وسيله پزشكي طول عمر) الف 
  در طول زمان دچار فرسايش مي شوند؛تاريخ انقضاء مصرف وسايل پزشكي يا تركيباتي كه ) ب
  وسيله پزشكي عمرطول ستفاده از وسيله پزشكي، بر اساس آزمون چرخه اتعداد ) پ
  مواد فرسايش پيش بيني)  ت
  پايداري مواد بسته بندي) ث
وسيله پزشكي در داخل بدن  كل زمان كاشتمنتج از  باقيمانده ريسكدر خصوص وسايل قابل كاشت،  )ج

  بيمار
  )درخصوص وسايل پزشكي سترون(، توانايي حفظ ستروني) چ
  خدماتتامين ا قرار دادي براي ميل سازمان ها يا الزام مقرراتي ي/ توانايي ) ح
  هزينه قطعات يدكي و قابليت در دسترس بودن) خ
   .اعتبار قانونيملاحظات قانوني شامل ) د
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7-2  
  فرآيند هاي مرتبط با مشتري 

7-2-1  
  يا خواسته هاي مربوط به محصول/تعيين الزامات و 

 
    

7-2-1-1    
و با موارد زير  مي پردازدبه فرآيند هاي مرتبط با مشتري  13485ايزو  –اين زير بند از استاندارد ايران 

  :مرتبط است
 براي بهبود محصول جديد خروجي/  وروديطراحي  -

 محصول موجود، و تحويلانتظارات مشتري براي  -

 شدهداده  تحويلهاي انجام شده يا محصول  مشتري و ارتباطات مرتبط با در خواستاز بازخور  -

  
7-2-1-2   

محصولات و خدماتي كه سازمان براي مشتريان تامين مي نمايد تمركز مي بر روي  بطور عمده اين زير بند
  :د ند فاكتور هاي بيشتري نظير موارد زير را پوشش دهنت مي تواناالزامات محصول و خدم. كند 

 است وارد بازار شدهالزامات مقرراتي يا قانوني از كشورها يا مناطقي كه محصول در آنجا  -

 مورد نظر استفاده -

 مورد انتظار عملكرد -

 فاكتور هاي مرتبط با طراحي -

 برنامه توزيع، و -

 .مشتري نشده انتظارات معين -
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7-2-1-3   

موارد و  قابل پيش بينينابجاي بطور منطقي مصرف گونه و هر استفاده مورد نظر  ،براي وسايل پزشكي
راهنماي بند . د محصولات جديد استبهبواز فرايند اين بخش مهمي . مستند سازي شودبهتر است  مصرف 

  .كمك كندبه سازمان الزامات طراحي و بهبود، برآورده شدن تعيين  برايمي تواند  3- 7
  

فعاليت هاي در بهتر است نابجاي بطور منطقي قابل پيش بيني نيز مصرفبيان شده و هر استفاده مورد نظر
  .)شودص فعاليت هاي مديريت ريسك مراجعه فوق الذكر در خصو 1-7به بند (  ،آورده شودمديريت ريسك 

  
7-2-1-4    

مشتري، قرار داد و انتظارات، لازم است درك شده و براي اطمينان از اينكه برآورده سفارش همه بخش هاي 
مي شوند مورد بازنگري قرار مي گيرند، اين فعاليت ها قبلا به عنوان بازنگري قرار داد مورد اشاره قرار گرفته 

  .اند 
  
الزاماتي كه توسط فرآيند هاي معمول كاري سازمان پوشش  كن است سازمان لازم بداند مواردي مانند مم

، توسط به نظر مي رسد بصورت ذاتي هر الزامي كه بنظر غير واقعي يا غير قابل دستيابييا ، شوندمي داده ن
  .مشتري تشريح شود

  
7-2-1-5   
مثلا يك  مورد استفاده قرار گيرد،ري مي تواند مشتشيوه هاي مختلفي براي دادن سفارش توسط   

در  يدرخواست نوشتاري، يك توافق شفاهي، يك درخواست تلفني يا درخواستي از طريق شبكه اينترنت
  .كسب و كار الكترونيك 

  
ارتباط خوب بين . يا نحوه استفاده از آن استمشتري  هعدم درك خواست متداول يكي از مهمترين مسائل 

بهتر است كه سازمان فرايند  تناسبمهمي ضروري بوده و در صورت شتري براي حل هر سوء تفان و مسازما
  .بخشدهاي ارتباطي را به منظور تعيين و حل هر سوء تفاهم بهبود 

  
ميتوان براي درخواست هاي نوشتاري يا الكترونيكي ، نظير آنهايي كه با پست الكترونيك ، دور نما ، پست يا 

تلفني  چنانچه درخواست هاي. سابقه اي موقتي در خصوص جزئيات درخواست تهيه نمود  اينترنت مي رسند
. و كامپيوتري بصورت مستقيم واصل شوند ، تداركات خاصي براي ايجاد سابقه و تائيد درخواست لازم است 

  .باشد ها ممكن است سازمان نيازمند روش هايي براي بكار گرفتن اين درخواست 
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  :مثال ذكر مي شوددر ادامه دو 
يك رويكرد در خصوص رسيدگي به درخواست هاي تلفني عبارتست از تهيه فرم هاي از قبل آماده شده براي درخواست ) الف

   .جزئيات درخواست و آماده سازي آن و برگشت به مشتري براي اخذ تائيديه مي باشد از هاي واصله به منظور تهيه سابقه 
  
كه مي تواند بصورت شفاهي ، بوسيله نمابر يا با باز هم گرفتن تائيديه يم جزئيات به كامپيوتر و رويكرد ديگر ورود مستق) ب

  .باشد مي كامپيوتر ذخيره شده يا به شكل چاپي حافظه مستقيما در  با اطلاعاتي كه پست الكترونيك بوده 
  
 7-2-1 -6    

ا بازنگري نمايد تا مطمئن شود كه همزمان با دريافت سفارش يك شخص مناسب در سازمان بايد سفارش ر
  .يت استمديرهمان در موسسات كوچك غالبا شخص مناسب . دمي تواند برآورده شو 2- 2- 7الزامات بند 

-7زامات بند ال سفارش وجود دارد و آيا همچنين لازم است سازمان تعيين نمايد كه آيا هيچ الزام طراحي در 
تعيين اينكه آيا الزام براي طراحي و بهبود براي مي تواند  3-7بند  راهنماي يا خير؟ مي تواند برآورده شود 3

  .كندكمك به سازمان ، يا خيركاربرد دارد 
  

تاريخ  در ارتباط با اين موضوع  درجسابقه بازنگري مي تواند بصورت يك يادداشت ساده به همراه امضاء و
بازنگري پيچيده تر مد نظر باشد ، سازمان چنانچه يك . د يا خيروبرآورده شسفارش مي تواند باشد كه آيا 

  .بازنگري را تعيين نمايد ولي سابقه بهتر است حداقل شامل جزئيات اصلي باشدثبت مي تواند نحوه 
  
و يا يك طرح پيشنهادي ارائه كند  ي به يك مشتري بالقوه يك قرار داد پيشنهادچنانچه سازمان   7-2-1-7

. ر اختلاف بين پيشنهادات سازمان و الزامات مشتري بهتر است حل گردد ه. رويكردي مشابه بايد اتخاذ گردد
  .شده اند  ثبتسازمان بهتر است اطمينان حاصل نمايد كه الزامات مورد توافق بطور مناسب 

  
ايجاد شود تغييرات بهتر است بازنگري و به هر دليلي دهر  دريا مناقصات يا سفارشات چنانچه تغييري در 

چنانچه تغييرات پذيرفته شده . مشابه با درخواست يا مناقصه اصلي مورد توافق واقع شودشده و به روش 
  .پذير در جريان موضوع قرار گيرد  مي ، ضروري است كه هر فرد درون سازمان كه از اين تغييرات تاثيردنباش
  

  .تاثير اين تغييرات بهتر است اصلاح گردند تحت همچنين مستندات مرتبط 
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7-2-2   
  بازنگري الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول  

  

  

  
  

  .براي وسايل پزشكي وجود ندارد  1-2-7و  2-5راهنماي كلي ارائه شده در بند بيشتري افزون بر راهنماي 
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7-2-3   
  تبادل اطلاعات با مشتري  

  

  
  

 3-2-7مشتري و بازخور آنها، در بند علاوه بر بيان نياز به استقرار وسايل موثر براي تبادل اطلاعات با 
همچنين به . توصيه اي اشاره شده است آگاهي هاي، به شكايات مشتري و  13485ايزو  –استاندارد ايران 

  . مراجعه شودنيز  1- 2- 7راهنماي كاربردي ارائه شده در بند 
  

مشخص شده  13485يزو ا –استاندارد ايرا ن  4- 3و  3-3آگاهي هاي  توصيه اي و شكايات مشتري در بند 
زيركانه  ظريف تفاوت هاي داراي ،مقرراتي وسايل پزشكي موجود در بازارهاي جهاني امروز برنامه هاي. است 

در واژه ها ، تعاريف و گزارش الزامات در ارتباط با شكايات ، اقدامات اصلاحي و اقدامات پيش گيرانه مي 
يت هاي سازمان، تعيين كنندگان مقررات مشتريان و همچنين واجد اختلاف در مسئول اشكالاين . باشد

هاي مقرراتي از  شكلبسيار مهم است كه يك سازمان تدارك لازم براي درك و تطبيق با . اشخاص ثالث است
تبادل اطلاعات با مشتري همچنين مي تواند . باشد در نظرگرفتهمحصول خود راهدف از بازارهاي هر يك 

. سازمان به استقرار يا تصديق قابليت رديابي به يك مصرف كننده نهايي باشد  واجد يك اثر بر روي توانايي
. قابليت رديابي باشد  خاص اين موضوع خصوصا براي وسايل پزشكي قابل كاشت مهم است كه داراي الزامات

 توسط همچنين براي ديگر وسايل با ريسك بالا كه ممكن است واجد الزامات پيگرد)  2-2-3-5-7بند ( 
  .ابطين مقرراتي باشندض
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7-3  
  طراحي و تكوين  

7-3 -1   
  طرح ريزي طراحي و تكوين

   

  

  
  .اين استاندارد راهنما نيز كاربرد دارد  1-7و  2-4-5راهنماي ارائه شده در بند 

  
اهداف طرح ريزي طراحي و تكوين براي اطمينان از اينكه فرآيند طراحي بصورت مناسب تحت كنترل بوده و 

طراحي بهتر است با تداركات سيستم مديريت كيفيت . وسيله پزشكي برآورده شده ضروري است  كيفيت
سازمان ها براي طرح ريزي كيفيت و الزامات پديدآوري محصول ، شامل كنترل هاي طراحي و تكوين سازگار 

  .باشد 
  .زدبپرداطراحي و تكوين برنامه يا برنامه هاي عناصر زير مي توانند بصورت نوعي به 

  يك توضيح در خصوص اهداف و موضوعات برنامه طراحي و تكوين مثلا ، چه چيزي تكوين شده است ) الف
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  براي محصول) حداقل يك ارزيابي اوليه وسيع(  هدفبازار هاي ) ب
يك توضيح از مستندات سيستم مديريت كيفيت ، روش هاي اجرائي و سوابق نتايج قابل كاربرد براي ) پ

  ي و تكوينكنترل هاي طراح
يك توضيح از مسئوليت هاي سازمان در ارتباط با اطمينان از كيفيت حين مرحله طراحي و تكوين كه ) ت

  شامل وجوه مشترك بين تامين كنندگان باشد
، بجز ) دوره هاي كنترل طراحي و تكوين / يا مراحل(يك توضيح از فعاليت هاي عمده انجام شده ) ث

دوره ، و مسئوليت هاي منفرد  /منتج از هر فعاليت يا مرحله ) بل تحويلسوابق و موارد قا(هاي  خروجي
  دوره/ براي تكميل هر فعاليت يا مرحله) كاركنان و منابع( سازماني 

دوره ها كه برنامه نهايي با محدوديت زماني را برآورده / برنامه زمان بندي فعاليت هاي عمده يا مراحل ) ج
  نمايدمي 
و اندازه گيري مناسب و مورد انتظار براي تكوين خصوصيات محصول، تصديق، صحه  توضيح وسايل پايش) چ

اين استاندارد راهنما  6- 7همچنين به راهنماي ارائه شده در بند ( توليد با گذاري و فعاليت هاي مرتبط 
  )شودمراجعه 

ايد توسط بازنگري كه باجرايي انتخاب افراد بازنگري كننده، تركيب تيم بازنگري كننده، و روش هاي )ح
  مرحله دنبال شود/ كنندگان براي هر فعاليت يا دوره 

  عاليت هاي مديريت ريسكف) خ
   .تخاب تامين كنندگاننا) د
  

كنترل لازم را بر روي فرآيند براي تخمين چارچوب زماني و سوابق طرح ريزي مديريت را قادر مي سازد 
روش هاي اجرائي و  ا را توسط خط مشي ارتباط شفاف،طرح ريزي همه اين ه. طراحي و تكوين اعمال نمايد

همچنين يك پايه براي اندازه گيري انطباق با اهداف . اهداف به اعضاي تيم طراحي و تكوين منتقل مي كند 
  .سيستم مديريت كيفيت تامين مي نمايد 

  
. را به انجام برساندتا فرآيند طراحي  شودتعيين ضروري جزئيات ا بفعاليت هاي طراحي و تكوين بهتر است 

 بستگيو پيچيدگي محصول تكوين يافته  طراح طرح ريزي طراحي و تكوين به اندازه سازماندامنه شمول 
برخي از سازمان ها خط مشي ها وروش هاي اجرائي را مستند مي سازند كه براي همه فعاليت هاي . دارد 

رنامه تكوين خاص، مي توانند يك طرح كه عناصر اينگونه سازمان ها براي هر ب. طراحي و تكوين كاربرد دارد
مرتبط با پروژه را در جزئيات ديكته مي نمايد آماده نمايند و خط مشي هاي عمومي و روش هاي اجرائي 

طراحي و تكوين جامع كه بطور  برنامهساير سازمان ها يك . مرجع را يكي كرده و به هم پيوست نمايند 
  .فراهم مي كنندرا خاص مناسب هر پروژه منفرد است 

  
خيلي مرتبط به هم ) براي برخي از فن آوري ها ( ارتباط داخلي كنترل طراحي و تكوين فرآيند مي تواند 

بهتر است محصول به اندازه كافي قوي طراحي شود تا بتواند . براي ساير فن آوري ها ارتباط دور است . باشد 



58 

  

فرآيند توليد بهتر است توانايي و ثبات براي اطمينان از ايمني و  مقاومت كند فرايند توليد در برابر تغييرات 
غالبا اين موضوع در تكوين محصول با تعامل بالا و فعاليت هاي بهبود فرايند . مداوم محصولات را داشته باشد 

  .نتيجه بخش است 
  

طرح . ائي اتفاق بيفتد انتقال از طراحي به توليد بهتر است بعد از بازنگري و تائيد ويژگي ها و روش هاي اجر
مواد ، نياز هاي / قابليت توليد ، قابليت دسترسي به قطعات ( ريزي پديدآوري محصول بهتر است در توليد 

) روش هاي اجرائي ، روش ها ، دستگاه ها ( الزامات ارزيابي انطباق و) دستگاه توليد ، آموزش اپراتور و غيره 
است همه ويژگي ها را براي اطمينان از اينكه هر ويژگي به درستي  اين طرح ريزي بهتر. در نظر گرفته شود 

. به فرآيند هاي خاص مرتبط بوده يا به روش اجرائي مرتبط با پديد آوري محصول ارتباط دارد ، احاطه نمايد 
 خطا در انجام به اين طريق مي تواند منجر به تاخير هاي توليد و محصول نا منطبق براي دلايلي نظير خريد

دستور العمل هاي مواد خام با درجات يا مقادير نادرست ، روش هاي توليد نامناسب ، فرآيند هاي نامعتبر ، 
كفايت ويژگي ها ، روش ها و روش هاي اجرائي مي . غير شفاف ، بر چسب زني نادرست و غيره شود  كاري

  ) .شود مراجعه 2-5-7به بند ( تواند از طريق صحه گذاري فرآيند بيان گردد 
  
7-3 -2   
  هاي طراحي و تكوين  ورودي 
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7-3 -2-1    
  كليات

  اين راهنما نيز كاربرد دارد  1-2-7راهنماي ارائه شده در بند 
يا تشريح محصول با / حصول و الزامات مو به شكل مشخصات  هاي طراحي و تكوين بصورت نوعي ورودي

 يب ، عناصر به هم پيوسته ، و ساير وجوه طراحي، پيكر بندي ، ترك استفاده مورد نظرمشخصات مرتبط با 
هاي طراحي و تكوين بايد در سطحي كه اجازه انجام فعاليت هاي طراحي را بطور موثر  ورودي .مي باشد

تعيين  ،طراحي را تامين نمايد وتصديق يك پايه محكم براي تصميمات طراحي و صحه گذاريو نيز بدهد 
  .شوند

  
جزئيات . ممكن تشريح نمايد در وسيع ترين شكل بهتر است كليه الزامات را هاي طراحي و تكوين  ورودي

ورده شده است نيز بهتر مات مقرراتي و مشتري و قانوني برآالزا در آن  توافقات بين مشتري و سازمان كه
هاي طراحي بهتر است شامل تحليل هر الزام ناقص ،  وروديهمچنين سابقه . است تحت شمول آن باشد

. تشريح شده است از طريق بازخور ا متعارض باشد كه حين ساير فعاليت هاي طراحي و تكوين مبهم ي
هاي طراحي و تكوين بهتر است معيار هاي طراحي ، مواد و فرآيند لازم براي تكوين و تحليل ، شامل  ورودي
هاي طراحي بهتر  ورودي. را تعيين نمايند  امكان سنجي و كفايتبراي تصديق اوليه بر روي نمونه آزمون 
نياز به هاي طراحي  وروديچنانچه . روشي آماده شوند كه بروز رساني دوره اي را تسهيل نمايند ااست ب

علت اين تغيير چيست، مسئوليت اين تغيير با بهتر است يك سابقه نشان دهد كه تغيير داشته باشند، 
به آماده مي شوند به اين روش كه  هاي طراحي و تكوينورودي. مطلع گردد لازم است چه كسي كيست و 

  .محسوب مي شوندروز شده قطعي ارائه شده براي تكميل پيشرفت طراحي ه عنوان سند مرجع ب
  

شامل مي شوند هاي طراحي و تكوين كه بصورت نوعي توسط سازمان تعيين، بازنگري، تائيد و بايگاني  وروديمثال هايي از 
  :موارد زير مي باشند

  
 از وسيلهظر استفاده مورد ن -

 استفاده از وسيلهموارد  -

 شكايات از عملكرد -

 )و نگهداري جابجائي، ذخيره سازي، عاديشامل استفاده (  يالزامات عملكرد -
 الزامات كاربرو بيمار -

 خصوصيات فيزيكي -

 قابليت استفاده/ الزامات فاكتور هاي انساني  -

 الزامات ايمني و قابليت اطمينان -

 و سازگاري بيولوژيك زائي تسميمربوط به  الزامات -

 الكترو مغناطيسي سازگاريالزامات  -

 رواداري ها/ محدوديت ها  -

 وسايل اندازه گيري و پايش مورد استفاده -
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 خطر/ مديريت ريسك يا روش هاي كاهش ريسك توصيه شده به وسيله تحليل ريسك  -

 بليخطا ها براي محصولات ق/ شكايات ) /  1-5-8به بند ( قابل گزارش  ناگوار وقايع -

 ساير داده هاي تاريخي -

 مستندات طراحي هاي قبلي -

 لوازم جانبي و وسايل كمكي مرتبط باالزامات سازگاري  -

 محيط استفاده مرتبط باالزامات سازگاري  -

 )قابل پيش بيني نابجا ي بطور منطقي استفادهپيشگيري از شامل توجه به ( بسته بندي و نشانه گذاري  -
 كاربر/ الزامات آموزش مشتري  -

 هدفالزامات مقرراتي و قانوني براي بازار هاي  -

  و ساير "هماهنگ شده "ملي ، منطقه اي يا بين المللي ، شامل استاندارد هاي صنعتي ،(  استاندارد هاي اختياري مرتبط -
 استاندارد هاي مورد توافق     

 فرآيند هاي توليد -

 الزامات سترون سازي -

 وجوه اقتصادي و هزينه ها -

 و ،وسيله پزشكير الزامات طول عم -
 .خدمات بهنياز  -
  

روز ه بازنگري هاي طراحي و تكوين ب يتكميلمراحل طراحي و تكوين بهتر است به عنوان  وروديمستندات 
هاي طراحي و  وروديبه تغييرات  نسبت يك سابقه بهتر است تمامي توافقات. شده و مجددا صادر شوند

  .مي گردند را حفظ نمايدتكوين كه حين فرآيند طراحي و تكوين استنتاج 
  

به طراحي و تكوين،  وروديمرحله  در خلال بهتر است )  مراجعه شود 1-3-7به بند ( فرآيند انتقال طراحي 
مواد ، / قابليت توليد مجدد ، قابليت در دسترس بودن قطعات ( در خصوص توليدات بعدي  آرامي پيش رود و

توجه ويژه لحاظ شود، ارزيابي انطباق مربوط به و الزامات ) ه نياز هاي وسايل توليد، آموزش اپراتور و غير
فرآيند بهتر است حين طرح ريزي  صحه گذاريدر نتيجه نياز به  ).روش هاي اجرائي ، روش ها ، ابزار (

  .باشدمشخص براي طراحي و تكوين  وروديطراحي و تكوين مورد توجه قرار گرفته و يك 
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7-3 -2-2  
  بسته بندي  
. همچنين بهتر است به الزامات بسته بندي اشاره نمايدطراحي و تكوين  هاي وروديمربوط به ليت هاي عاف

مواد بسته بندي، شرايط فرآيند بسته بندي و شرايط پيش بيني شده ذخيره سازي و كار كردن حين توليد، 
  .انبارش  و توزيع بصورت نوعي مورد توجه قرار مي گيريد

  
  :كاربرد بهتر است در نظر گرفته شوند  موارد زير در صورت

 سازگاري با وسيله و فرايند بسته بندي -

 سازگاري با فرآيند سترون سازي -

 انتقال/ آزمون هاي خطر حمل  -

 ميكروبي مواد بسته بندي براي وسايل استريل ويژگي هاي محافظت  -

يزگي آنگونه كه الزام شده اوليه براي حفاظت از صدمه و حفظ ستروني يا پاك ظرف/  بندي بسته استحكام -
  .است

  
  اطلاعات بيشتر در خصوص بسته بندي وسايل پزشكي كه بصورت نهايي استريل مي شوند در استاندارد  -يادآوري

ISO 11607   آمده است.  
  
7-3 -2-3    

  نشانه گذاري
استاندارد هاي ممكن است در الزامات مقرراتي استاندارد هاي عمومي و ) نشانه گذاري ( برچسب ها  محتواي

وسيله پزشكي براي كشور هاي مختلف با زبان هاي مختلف تامين چنانچه . وسايل پزشكي تشريح شده باشد 
مي شود ، و زبان استفاده شده بر روي برچسب مشخص است ، توصيه مي شود كه ترجمه برچسب بوسيله 

فني از وسايل پزشكي است كنترل فردي كه تجربه كافي در زبان مذكور را داشته و فردي كه داراي دانش 
  .شود 

گونه  مي تواند مشكلات ترجمه را كاهش دهد، اما اين) در صورت كاربرد( استفاده از نماد ها ي بين المللي 
نماد ها فقط موقعي استفاده مي شوند كه پذيرش مقرراتي مناسبي در كشور هايي كه وسيله پزشكي به بازار 

جنبه هاي مسئوليت محصول همچنين ممكن است قبل از اتخاذ . باشد آنجا وارد شده است وجود داشته
  .تصميم در خصوص استفاده از نماد ها مورد توجه واقع شوند 

  
  EN 980 و  ISO 15223اطلاعات بيشتر در ارتباط با استفاده از نماد ها براي وسايل پزشكي در استاندارد هاي  - يادآوري 
  .آمده است 
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7-3 -3    

  اي طراحي و تكوين ه خروجي

  
  
الزامات محصول براي خريد، توليد ، بازرسي و آزمون، نصب، ارائه خدمات و  ،هاي طراحي و تكوين خروجي 

  .مي باشند خدماتتدارك 
  

. ها ترجمه مي كند خروجيتوضيح طراحي را به مندرج در در كل فرآيند طراحي و تكوين، سازمان الزامات 
ورودي هاي شوند كه بتوانند در برابر الزامات  ثبت هتر است در شرايطيهاي طراحي و تكوين ب خروجي

 ياتصديق و صحه گذاري شده و نيازمند آن هستند كه شامل معيار هاي پذيرش بوده  ،طراحي و تكوين
  .مرجع آن ها قرار گيرند 

  
  :هاي طراحي و تكوين مي توانند شامل موارد زير باشند  خروجي

 قسمت هاي سوار شدهزاء قطعات و خصوصيات مواد خام ، اج -

 فهرست قطعات و نقشه ها -

 مشتريانبراي مواد آموزشي  -

 ويژگي هاي مواد و فرآيند -

 وسايل پزشكي تكميل شده -
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 نرم افزار هاي فرآيند و محصول -

 )شامل معيار هاي پذيرش ( روش هاي اجرائي تضمين كيفيت  -
 روش هاي اجرايي توليد و بازرسي -

 نياز براي وسيلهالزامات محيط كار مورد  -

 ويژگي هاي بسته بندي و نشانه گذاري -

 )در صورت لزوم شامل دستورالعمل ها( رديابي شناسايي و الزامات -
 روش هاي اجرائي و مواد نصب و خدمات -

در صورت ( است  ارائه شدهكه وسايل پزشكي به بازار  ستند سازي تفويض به ضابطين مقرراتي در جائيم -
 ، و)مناسبت

كه هر طراحي بر اساس طرح ريزي طراحي و تكوين، بهبود يافته و  پرونده براي بيان آن/ يك سابقه  -
  .تصديق شده است

7-3 -4   
  بازنگري طراحي و تكوين  

  

  
  
  
7-3 -4-1   
  كليات 

  
و پيچيدگي محصول طراحي و تكوين  تكاملد تحت تاثير زنگري هاي طراحي و تكوين مي توانزمان بندي با

  .يافته قرار گيرند 
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، )در صورت مناسبت(، بازنگري ها ) مراجعه شود 1- 3-7به بند ( در مراحل مشخص شده از طراحي و تكوين 
  :مي توانند تحت موضوعاتي نظير موارد زير مورد توجه قرار گيرند

  آيا طراحي الزامات مشخص شده را برآورده مي نمايد ؟) الف
  وين كافي است ؟فعاليت هاي طراحي و تك انجام ها براي وروديآيا ) ب
  آيا طراحي محصول و توانايي هاي فرآيند با هم  سازگارند ؟) پ
  آيا توجهات ايمني مورد اشاره قرار گرفته اند ؟) ت
  بالقوه محصول بر روي محيط زيست چيست ؟ تاثير) ث
ي و قابليت براي مثال اهداف عملكرد( ورده مي نمايند ؟ آيا طراحي ها الزامات عملياتي و كاركردي را برآ) ج

  ) اعتماد 
  آيا مواد مناسب انتخاب شده اند؟) چ
  آيا تسهيلات مناسب انتخاب شده اند؟) ح
  يا خدمات وجود دارد؟/ آيا سازگاري كافي از عناصر مواد ، تركيبات و ) خ
  آيا طراحي براي همه شرايط مورد انتظار محيطي و بار گذاري رضايتبخش است ؟) د
  يا پيكر بندي براي قابليت تعويض و جايگزيني در نظر گرفته شده است ؟/ و  اريروادآيا تداركي براي ) ذ
مثلا خريد ، توليد ، نصب ، بازرسي و ( استقرار طرح از نظر فني مقرون به صرفه است ؟  برنامه هايآيا ) ر

  ) آزمون 
، آيا نرم افزار بطور  دهشازي يا تحليل ها استفاده نرم افزار كامپيوتري در محاسبات طراحي ، مدل ساگر ) ز

  مناسب صحه گذاري ، مجاز ، تصديق شده مي باشد و تحت كنترل است ؟
  بطور مناسب تصديق شده و مستند شده است ؟ ها خروجينه نرم افزار ها ، و هاي اينگو وروديآيا ) س
  آيا فرضيات حين فرآيند هاي طراحي و تكوين معتبر است ؟) ش
  مورد توجه قرار گرفته است ؟ نمونه اوليهآيا نتايج آزمون مدل يا ) ص
  آيا فعاليت هاي مديريت ريسك انجام شده است و اگر شده آيا كافي است ؟) ض
  آيا نشانه گذاري كفايت مي كند ؟) ط
  وسيله به انجام رسيده است ؟ استفاده مورد نظرآيا طراحي بصورت مدلل با ) ظ
  وسايل استريل ؟ آيا بسته بندي كفايت مي كند ، مخصوصا براي) ع
  آيا فرآيند استريليزاسيون كفايت مي كند ؟) غ
  آيا روش ستروني با وسيله سازگار است ؟) ف
  تغييرات و آثار تغييرات حين فرآيند طراحي و تكوين چگونه كنترل شده است ؟) ق
  آيا مشكلات تعيين و تصحيح شده اند ؟) ك
  ه مي نمايد ؟آيا محصول اهداف تصديق و صحه گذاري را برآورد) گ
  است ؟ روند پيشرفت طراحي و تكوين برنامه ريزي شده چگونه) ل
  آيا فرصت هايي براي بهبود فرآيند طراحي و تكوين وجود دارد ؟) م
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7-3 -4-2    
  ساير كاركنان متخصص
 ت سازماني ارائه شدهابراي ساير كاركنان متخصص، علاوه بر عملي 13485ايزو  –الزامات استاندارد ايران 

افراد ( فرد به لحاظ نمودن سازمان را و دارند بازنگري شدهارتباط مستقيم طراحي و تكوين با براي آنهايي كه 
  . نموده استموظف قادر به درك اطلاعات طراحي و تكوين ) 
  

در مراحل طراحي و ) افراد(فرد مسئوليت مستقيم ممكن است نداشتن برخي از نهاد هاي ملي و مقرراتي 
  .الزام كنندبازنگري ا ساير كاركنان متخصص را براي و ي تكوين

  
7-3 -5   

  تصديق طراحي و تكوين 
  
  

  
  

( هاي طراحي و تكوين با الزامات مشخص شده  خروجيتصديق طراحي و تكوين براي اطمينان از تطبيق 
  .ضروري است ) هاي طراحي و تكوين  ورودي

  
   :موارد زير باشد شامل مناسبتفعاليت هاي تصديق مي تواند در صورت 

 )، تحليل هاي آزمايشگاهي كارگاهيهاي  مثلا بررسي( آزمون ها  -
 محاسبات به روش هاي ديگر -

 اثبات شده يحامقايسه با طر -

 بازرسي، و -

 .)ويژگي ها، نقشه ها، شكل ها، گزارشات ازقبيل( بازنگري مستندات  -
  

وين بكار گرفته شده باشند، ايمني و چنانجه آزمون ها و اظهارات در هر مرحله از تصديق طراحي و تك
عملكرد محصول بهتر است تحت شرايطي كه ارائه كننده گستره كاملي از رويدادها در استفاده در شرايط 

  .واقعي باشد، مورد تصديق قرار گيرد 
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به هنگام محاسبات يا مقايسات به روش هاي ديگر با يك طرح بكار گرفته شده به عنوان نوعي از تصديق 

  .يا طرح به اثبات رسيده بهتر است مورد بازنگري قرار گيرد/ احي و تكوين ، تناسب روش محاسبه و طر
اين بازنگري بهتر است تائيد نمايد كه محاسبات يا مقايسات با يك طرح ثابت شده بصورت عملي واقعي با 

  .روش هاي معتبر از تصديق طراحي مورد توجه قرار گرفته است 
  
7-3 -6   
  ري طراحي و تكوين صحه گذا 

  

  
  

موفقيت آميز طراحي و تكوين بهتر است يك صحه گذاري طراحي و تكوين تحت شرايط پس از تصديق 
اما، ممكن است كه صحه . واقعي يا شبيه سازي شده براي استفاده نهايي از وسيله پزشكي پايه گذاري گردد

ود داشته باشد كه نتوان در مرحله نهايي چنانچه وجوهي وج( گذاري پايه گذاري شده حين تكوين محصول 
  .در مراحل اوليه انجام شود ) آنها را صحه گذاري نمود 
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هاي ورودي هاي طراحي و تكوين خروجيصحه گذاري طراحي و تكوين در كنار موارد فني از تصديق اينكه 
يله پزشكي الزامات كاربر را را برآورده مي نمايند ، انجام شده و به قصد اطمينان از اينكه وس طراحي و تكوين
اين موضوع دانش و توانايي . گردداستفاده توسط كاربر مورد نظر مي باشد، انجام مي  براي برآورده نموده و

هاي كاربر مورد نظر، دستورالعمل كاربري، سازگاري  با ساير سيستم ها، محيطي كه در آن مورد استفاده 
  .از محصول را درگير مي نمايد قرار مي گيرد، و هر محدوديت در استفاده

  
برخي از مقررات ملي يا منطقه اي الزام مي نمايند كه ارزيابي هاي كلينيكي به عنوان بخشي از صحه گذاري 

ارزيابي كلينيكي مي تواند شامل يكي يا بيشتر از موارد زير باشد تا اطمينان حاصل . طراحي و تكوين باشند
  :از آن است را به انجام مي رساند  نمايد كه وسيله پزشكي آنچه مقصود

 علمي مرتبط در ارتباط با وسيله پزشكي طراحي شده و تكوين يافتهمقالات از جامع يك تحليل  -

 يا مواد از نظر كلينيكي ايمن هستند/ شواهد تاريخي از اينكه طرح هاي مشابه و  -

 .)يا تلاش كلينيكي( يك تحقيق كلينيكي  -
  

  . مراجعه شود ISO 14155-1باط با ارزيابي هاي كلينيكي به استاندارد براي راهنمايي بيشتر در ارت
  

وسيله پزشكي كه براي صحه گذاري بكار گرفته شده بهتر است در تحت شرايط تعيين شده به عنوان آن 
 به عنوان مثال توليد واحد هاي اوليه نشان داده است كه ابزار توليد يا فرآيند مي(  ،محصول نهايي توليد شود

صحه گذاري بهتر است  ).توانند بين توليد براي صحه گذاري و توليد براي توزيع تجاري تغيير ايجاد نمايند 
در تحت شرايط واقعي يا شبيه سازي شده مصرف به انجام برسد ، اين موضوع مي تواند تحقيقات كلينيكي 

هم مي باشند زيرا بسياري از صحه اين نكات بسيار م. در ارتباط با مقررات ملي يا محلي را درگير نمايد 
گذاري ها مي توانند در صورتي كه از نماينده محصولات نهايي توليد و شرايط فرآيند استفاده نشده يا تحت 

  .شرايط مصرف شبيه سازي شده نباشند نامربوط بوده يا به درستي هدايت نشوند 
  

براي ،  1برون تنياز طريق آزمايشات  ر تشخيص هاي قابل انجاماستفاده ددر مورد وسايل پزشكي مورد 
اطمينان از اينكه وسيله پزشكي آنگونه كه قصد آزمايشگاهي براي تحليل هاي پزشكي يا ساير محيط هاي 

، مورد ارزيابي عملكردي بر اساس را به انجام مي رساند مناسب خارج از محدوده فيزيكي سازمان ها است
  .قرار مي گيرد برون تنيمطالعات 

  
  
  
  

                                                 
1-1 In vitro 
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7-3 -7   
  كنترل تغييرات طراحي و تكوين  

  
  
7-3 -7-1   
طراحي محصول مي تواند بدلايل مختلف تغيير يافته يا اصلاح گرد، و تغيير مي تواند حين يا بعد از مرحله  

  :طراحي و تكوين باشد، براي مثال 
، تصديق طراحي و )  مراجعه شود 4-3- 7به بند ( تغييرات الزام شده در ادامه بازنگري طراحي و تكوين  -

 )مراجعه شود 6- 3- 7به بند ( يا صحه گذاري طراحي و تكوين )  مراجعه شود 5-3-7به بند ( تكوين 
حين مرحله طراحي كه پس از آن  ،)مثلا درمحاسبات، انتخاب مواد ( روي داده از قلم افتادن يا اشتباهات  -

 تشريح شده 

 حل طراحي و تكوين يافت شده انديا خدمات كه پس از مرا/ مشكلات در توليد، نصب و -

 مهندسيواحد درخواست تغييرات از  -

 در پاسخ به فعاليت هاي مديريت ريسك لازم تغييرات -

 درخواست تغييرات توسط مشتري يا تامين كننده -

 براي اقدام اصلاحي يا پيش گيرانه لازم تغييرات -

 تغييرات ضروري براي ايمني ، مقررات يا ساير الزامات، و -

 .ي انجام شده بر روي عملكرد يا كاركرد محصولبهبود ها -
  
7-3-7-2    

براي مثال موارد زير . ممكن است يك تاثير مخالف غير قابل پيش بيني بر ديگري باشد ،ويژگيبهبود يك 
  :پرهيز از اينگونه موارد مورد توجه قرار گيرند  ابهتر است در ارتباط ب

  خواهد بود ؟ قآيا هنوز محصول با الزامات محصول منطب) الف
  خواهد بود؟ آيا هنوز محصول باويژگي هاي محصول منطبق) ب
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  تحت تاثير واقع خواهد شد ؟ استفاده مورد نظرآيا ) پ
  آيا ارزيابي ريسك حاضر تحت تاثير مخالف واقع خواهد شد ؟) ت
  د بود ؟نآيا تركيبات مختلف از محصول يا سيستم تحت تاثير خواه) ث
وجود ) مثلا تماس فيزيكي با ساير تركيبات در يك محصول يا سيستم ( طراحي بيشتر آيا يك نياز براي ) ج

  خواهد داشت ؟
  آيا تغيير مشكلاتي در توليد ، نصب يا مصرف ايجاد خواهد كرد ؟) چ
  آيا هنوز طراحي قابل تصديق است ؟) ح
  ؟ اثر مي كندحالات مقرراتي محصول  برآيا تغيير ) خ
  
7-4   

  خريد
7-4-1    

  يند خريد فرآ

  
    

7-4-1-1  
كنترل تامين كنندگان فرايندي است كه شامل بر قراري معيار ها ، ارزيابي ، انتخاب و پايش مداوم مي باشد  
داشته كه شامل فرآيند هاي بكار  خدماتكاربرد فرآيند بستگي به طبيعت و ريسك مرتبط با محصول يا . 

ديگر بكار  كه از آنها خريده شده يا به گونه اي)  دمراجعه شو 1-4به بند ( گرفتن شركت هاي خارجي 
  .اشدگرفته شده اند مي ب

  
  
  



70 

  

  
  :به عنوان مثال ، فرآيند ارزيابي و انتخاب و كنترل وقتي كه براي هر يك از موارد زير انجام شود ممكن است متفاوت باشد

 )OEM١( تجهيزات اصلي يك توليد كننده -

 ييك خدمت لجستيك -
 طلاعاتوري ايك خدمت فن آ -

 كه طبق قرار داد كار مي كنديك استريل كننده  -

 ويژگي هاي سازمان  طبقيك تامين كننده مواد  -

 يك خدمت طراحي و تكوين -

 يك ارزيابي كننده كلينيكي -

 يك مشاور -

 يك خدمت آزمون و كاليبراسيون -

 .قطعات انبار شدهيك تامين كننده  -
  
7-4-1-2   
  :موارد زير باشد ارزيابي يك تامين كننده مي تواند شامل  
 تامين شده خدماتآزمون نمونه هاي محصول يا  -

 بازنگري گزارشات ارزيابي شخص ثالث -

 ، نظير سابقه هاي عملكرد هاي قبلي قبلي بازنگري داده هاي -

 گواهي نامه صادره توسط يك شخص ثالث از سيستم مديريت كيفيت تامين كنندگان، يا -

 .ان بوسيله سازمانگدمميزي سيستم مديريت كيفيت تامين كنن -
  
7-4-1-3   
روش ارزيابي ، سازمان نيازمند آن است كه نشان دهد كه بر روي محصول خريداري شده يا  بدون توجه به 

مناسب محصول بر اساس ارزشيابي (انتخاب يك تامين كننده  ، دارا بودن اهداف عينيبا برون سپاري فرايند 
ين كنندگان توانايي آن را دارند كه سازمان را قادر به برآورده و تام صورت گرفته) خريداري شده  خدماتيا 

  .ساختن الزامات مشتري و مقررات مرتبط با وسيله پزشكي نمايند 
  

وسوابق سازگار بودن تامين  به هنگام پايش عملكرد تامين كنندگان، سازمان بهتر است به وضعيت گواهينامه 
. را تعيين نمايد  همان تناوب پايش عملكرد تامين كنندبهتر است ساز .كننده شخص ثالث توجه نمايد

نهاد ثبت كننده با تامين كننده براي دستيابي به اهداف عيني كه ملاقات همچنين بهتر است سازمان نياز به 
نشان دهنده فرآيند هاي واگذار شده به شركت هاي خارجي كنترل شده مي باشند و اينكه محصولات يا 

اين موضوع  .عيين شده سازمان تطابق دارد را در فعاليت هاي پايش تامين كننده بگنجاندخدمات با الزامات ت
   .  باشد هم مي تواند شامل الزامات مشتري و مقررات 

                                                 
1 1-Original equipment manufacturer 
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7-4-2   

  اطلاعات خريد

  

  
  

بهتر است الزامات را تعيين نموده و ) شامل الزامات سوابق تامين كننده( خريد سازمان مربوط به اطلاعات 
خريداري شده ، شامل فرايند هاي  خدماتا را با تامين كننده به منظور اطمينان از كيفيت محصول يا آنه

  .، تبادل نمايد  برون سپاري شده
  

  .بطور نوعي ، اين الزامات در يك توافق نامه بين سازمان و تامين كننده بصورت رسمي در مي آيد 
  :شود مثال هايي از اطلاعات خريد شامل موارد زير مي 

 اطلاعات فني و ويژگي ها -

 الزامات آزمون و پذيرش -

 برون سپاري شدهالزامات كيفيت براي محصولات ، خدمات و فرآيند  -

 الزامات محيط زيست -

 قانونيالزامات  -

 الزامات گواهي نامه اي -

 خاص تجهيزات  الزامات براي -

 ، و)مثلا براي سوابق قابليت رديابي(دستور العمل هاي خاص -

 .بازنگري و بروز رساني توافقاتشرايط براي  -
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خريداري شده بر  خدماتاطلاعات خريد بهتر است بر اساس اثر محصول يا  اختصاصي بودنيا اهميت درجه 
براي مثال ، آنگونه كه در حين فعاليت هاي مديريت )  مراجعه شود 1- 4-7به بند (باشد روي وسيله پزشكي 

  .ريسك تعيين شده است 
  

ني كه عمليات تميز سازي در محيط هاي كنترل شده محيط زيستي توسط يك تامين كننده انجام شده به عنوان مثال زما
است، يك قرارداد نوشته شده محدوده هاي مسئوليت سازمان را مشخص مي نمايد و تامين كننده بهتر است توجه نمايد كه 

اين . ليل بزرگي فضا بدون تميز سازي رها نشده باشد محصول بوسيله مواد يا كاركنان تميز كننده آلوده نشده يا آن محيط بد
  .قرارداد بهتر است شامل جزئيات روش اجرائي تميز سازي مستند بوده و نحوه آموزش كاركنان تميز سازي را تعيين نمايد 

  
  بهتر است ويژگي ها هر شرايط خاص الزام شده براي ذخيره سازي يا انتقال محصول خريداري شده كه 

وسيله پزشكي تاثير بگذارند را تعيين  استفاده مورد نظريا كار آيي ، د بطور مشخص بر روي ايمني ، توانن مي
  .نمايند 

  
نظير استاندارد هاي ملي يا بين المللي و روش هاي آزمون  ممكن است به اطلاعات فني كاربرديسازمان 

. ن كننده براي درخواست خريد است رويكرد ديگر براي اطلاعات بيان شفاف و صريح  به تامي. ارجاع دهد 
مسئوليت بازنگري و تائيد داده هاي خريد بهتر است بصورت شفاف براي كاركنان مرتبط ذكر گردد تا از 

وضعيت بازنگري مستندات ارجاع شده در داده هاي خريد بهتر . خريد مواد نادرست جلوگيري بعمل آيد 
  .تعيين گردد  ،د خريداري شدهصحيحي از موا نوعاست براي اطمينان از اينكه 

  
مستندات خريد و سوابق )  مراجعه شود 2-3- 5- 7به بند (بر اساس الزامات قابليت رديابي يك سازمان 

توجه ممكن است نيازمند تشريح و نگهداري باشند مثلا به هنگام ارزيابي الزامات قابليت رديابي بهتر است 
تمالا مورد نياز است تا نگهداري شوند تا قابليت رديابي گردد كه چه اطلاعات خريد و سوابق ديگري اح

اهميت دارد بدانيم كه براي كدام ويژگي بازنگري شده يك قطعه سفارش براي مثال چنانچه . تسهيل گردد 
  .خريد يا سابقه خريد نگهداري شود داده شده است پس بهتر است اين اطلاعات به عنوان بخشي از مستندات
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7-4-3   
  تصديق محصول خريداري شده

  
    

قرار گرفته الزامات تعيين شده  تسهيلاتيكي از روش هاي تصديق اينكه محصول خريداري شده و در اختيار
ادعا شود كه محصول خريداري شده ويژگي چنانچه . را برآورده مي نمايد بازرسي هنگام  اعلام وصول است 

ر است سازمان بررسي نمايد كه آيا محصول ويژگي هاي مورد هاي تامين كنندگان را برآورده مي نمايد بهت
اين بررسي مي تواند توسط رويكردهاي گوناگوني به انجام برسد ، نظير گواهي . توافق را برآورده مي نمايد 

نامه هاي تامين كنندگان ، گواهي نامه هاي انطباق ، گذر از آزمون بهر ، آزمون صد درصد يا نمونه هاي 
  ).ساس آنچه كه توسط الزامات سيستم مديريت كيفيت تعيين شده است برا(محصول 

بهتر )  مراجعه شود 13485ايزو  –استاندارد ايران  1-4- 7به بند ( روش هاي اجرائي مستند شده سازمان 
اثبات اينكه كا لاهاي دريافت شده در انطباق با ويژگي هاي هستند ، كامل اند ، ماهيت مناسب است روش 

همچنين بهتر است كه روش هاي اجرائي شامل تداركاتي براي . نمايد آسيب نديده اند را تعيين  دارند و
مثلا ( تصديق اينكه محصولات ورودي توسط مستندات حمايت كننده الزام شده همراهي مي شوند ، باشد 

ق بهتر است عمل مناسب در خصوص وقايع غير منطب) . گواهي نامه هاي انطباق ، پذيرش گزارشات آزمون 
شامل  (خط مشي مطمئن عدم انطباق بتواند با )  مراجعه شود 3-8به بند (به گونه اي تعيين گردند كه 

ي بازرسي قبلي ، تحليل داده ها. و بدون تاخير غير ضروري تعيين گردند   )اتو مستند تفاوت هاشناسه ، 
روي تصميمات سازمان ها در ارتباط  هاي روبه رشد يا شكايات مشتريان ممكن است بردادن عودت  سوابق

  .به ميزان بازرسي مورد نياز و نياز به ارزيابي مجدد يك تامين كننده تاثير بگذارد 
  

بازرسي ورودي مي . كه محصولات ورودي بايد توسط سازمان بازرسي و آزمون شوندنمي گويد اين زير بند 
لازم  ، تعيين شده بدست آيد ا روش هاي اجرائئ ايتواند چنانچه شواهد لازم محصول از طريق ساير فرآيند ه

  .بنظر برسد  كافي نباشد ، خصوصا چنانچه اطلاعات ارائه شده بوسيله يك تامين كننده
  



74 

  

روش هاي اجرايي مستند سازمان ها بهتر است تعيين نمايد چه كسي اختيار دارد اجازه استفاده از محصول 
رائي جاينگونه روش ها ي ا.  شده براي كيفيت بيان شده را صادر كند  ورودي قبل از انطباق با الزامات تعيين

اگر محصولات ورودي  سازمان اتخاذ گرديده كه  از سطحآن اطمينان حاصل مي نمايند كه تصميمات در 
روش هاي اجرائي سازمان  .ي دارندالزامات را بر آورده نسازند از آثار ممكن آن بر پديد آوري محصول آگاه

 بايد در مواقعي كه بازرسي بعدي عدم انطباق ها را پيدا مي كند، براي كمك به اقدام اصلاحي،همچنين 
  .مشخص كند چگونه اينگونه محصولات كاملا تعيين و كنترل شده اند 

چه پرداخت ( از خارج از سيستم مديريت كيفيت سازمان دريافت شده اينگونه الزامات براي همه محصولات 
  .كاربرد دارد) باشد يا خيرآنها صورت گرفته 

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  



75 

  

7-5   
  توليد و ارائه خدمات

7-5-1   
  كنترل توليد و ارائه خدمات

7-5-1-1  
  الزامات عمومي 
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7-5-1-1 -1   
  .براي اين بندكاربرد دارد 3-6راهنماي كلي در ارتباط با زير ساخت ارائه شده در بند 

، بهتر است سازمان اثر بر روي داشته باشد براي يك فرآيند كاربرد ترل شده نظر به اينكه كدام شرايط كن
يا اثر بالقوه  تاثير نامطلوبچنانچه در غياب كنترل ، يك . كيفيت يا انطباق با مقررات را مورد توجه قرار دهد 

يزان كنترل و م. بر روي كيفيت يا انطباق با مقررات وجود داشته باشد آنگاه كنترل ضروري است نامطلوب 
كه الزامات براي كيفيت و درجه  فرآيندي باشد سطح جزئيات مي تواند متناسب با درجه بحراني بودن

  .)فعاليت هاي مديريت ريسك  خروجيمثلا بر اساس (  بدست آيد،آموزش كاركنان پديدآوري محصول 
  

ه اختلاف رنگ قابل قبول را نظير محصولاتي كفيزيكي باشند ، ديداري مواد مرجع مي توانند فيزيكي يا 
بهتر است مواد مرجع در نقطه مصرف .  شده هايي از عدم انطباق شناسايي ظير عكسن ديداري ونشان داده ، 

فرآيند ازيك  يد به شكل يك فلوچارت ساده يا مراحليك روش اجرائي منفرد مي توان. ند در دسترس باش
  .د كه با چك ليست ها تركيب شده اند باش
  

د كه ويژگي هاي فرآيند محصول را برآورده نبهتر است به گونه اي طراحي و انتخاب گردات مناسب تجهيز
طراحي / ويژگي هاي خريد يا اصلاح شده / جديد و پر اهميت  تجهيزات بهتر است تصديق شود كه . د ننماي

  .د نند را دارفرآيعملكرد خود وحدود شده را برآورده مي نمايد و توانايي عملكرد با حدود معين 
  
7-5-1-1 -2   
به حداقل كنترل هاي مناسب نظير موارد زير ارائه  د باريسك خطا هاي نشانه گذاري و بسته بندي مي توان 

  :برسد 
يا ساير بسته بندي ها و نشانه ( تفكيك عمليات بسته بندي و نشانه گذاري از ساير فرآيند هاي توليد  -

 )گذاري ها
 نه گذاري محصولات با ظاهر مشابه در مجاورت نزديك به همپرهيز از بسته بندي و نشا -

 )باركد(  شناسه خط -
 ترخيص محصولكاربرد روش اجرائي  -

 از بين بردن مواد مصرف نشده داراي كد با شماره بهر در تكميل بسته بندي و نشانه گذاري -

 شكل استفاده از برچسب هاي لوله اي -

 استفاده از برچسب ها با تعداد مشخص -

 شامل شماره بهر زمان و اصلاح كاربرد آنها هم چاپ -

 گر برچسبخواننده الكترونيكي و شمارش/ ار استفاده از رمز گذ -

 شفاف محصولتمايزاستفاده از برچسب هاي طراحي شده براي تامين  -

 بازرسي متن بر چسب قبل از مصرف، و -

 .دودمناسب برچسب ها در فضا ها ي با دسترسي مح سازي  ذخيره -
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7-5-1-1 -3   
در حين توليد آن  كه(سوابقي كه قابليت رديابي و بازنگري توليد يك بهر از محصول را تسهيل مي نمايند   

چنين . بهر بوده و بصورت تناوبي در يك فايل ساده تلفيق شوند از سابقهيك بهتر است ) بهر بدست مي آيند 
يا   ،1 بهري توليد بهر، سابقه تاريخچه  سابقه اي وسيله، تاريخچهسابقه فايل هايي مي توانند به عنوان يك 

  ).مراجعه شودبه پيوست الف بخش پ ( واقع شوند  مورد اشاره 2سابقه لات
  

چنانچه همه مستندات سابقه بهر را نتوان در يك سابقه گنجاند بهتر است فهرست عناوين مستندات و محل 
  .آنها در سابقه درج گردد 

  
  .ويژگي هاي جاري تهيه شوند با يد شده تائانواع سوابق بهر بهتر است از 

  
 و چاپكه تشكيل دهنده سابقه هاي بهر مي باشند بوسيله يك روش مناسب طراحي  فرم هاييبهتر است 

واجد يك شناسه منحصر به فرد بوده و يك سابقه بهر بهتر است . پرهيز گردد دفتريگردند تا از خطا هاي 
  .توليد منفرد باشد ازمرتبط به يك بهر

  
  :اينگونه اطلاعات شامل موارد زير است . شوند  ثبتبهتر است حين توليد اطلاعات مرتبط به سابقه بهر

 مناسب، و شماره بهر آن ها در صورت  اجزا سازندهميزان مواد خام ، محصولات مياني و  -

 مناسبتتاريخ شروع و اتمام مراحل مختلف توليد، شامل سابقه هاي سترون سازي در صورت  -

 صول توليد شدهحن مميزا -

 نتايج امضاء شده از كليه بازرسي ها و آزمون ها -

 ، ومورد استفادهخط توليد  معرفي  -

  .هر انحراف از ويژگي هاي توليد -
  
  
  
  
  
  
  
  

                                                 
1 1-Batcht 
2 2- Lot 
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7-5-1-2   
  الزامات خاص –كنترل توليد و ارائه خدمات 

7-5-1-2-1   
  تميزي محصول و كنترل آلودگي

  
  

شامل ( براي دستيابي به اين الزامات . تميزي محصول را تعيين نمايد است كه الزامات لازم براي سازمان 
ت ر كيفيب نامطلوباين مواد بتوانند اثر   اگر احتمال منطقي وجود داشته باشد كه ،)مواد فرآيند توليد حذف

و فرآيند هاي  ي كاري سازمان مي تواند روش هاي اجرايي مستند، دستور العمل ها  ،داشته باشندمحصول 
  . بر حسب ضرورت برقرار نمايدرا اندازه گيري هاي مرجع  روش هاي مواد مرجع و

  
يا / مواد فرآيند همچنين به عنوان مواد فرعي ، مواد توليد يا مواد كمكي ، هر ماده يا عنصر مصرف شده در 

روان كننده يا براي تسهيل يك فرآيند توليد ، نظير مواد تميز كننده ، مواد آزاد كننده قالب ، روغن هاي 
مواد فرآيند بهتر است . ساير موادي كه به قصد وجود در محصولات نهايي نباشند ، شناخته مي شوند 

  . بصورت مكفي مشخص شده و برچسب گذاري گردند تا از اختلاط و خطا هاي فرآيندي پرهيز گردد 
  

از  باشند تاگيري كار به بل ازيا حذف آلودگي ق/ برخي از وسايل پزشكي ممكن است نيازمند تميز سازي و 
 وسايل اين. اطمينان حاصل شود، گيل آلوداشكاكاركنان و ساير محصولات در معرض برخي از قرار نگرفتن 

  .شوندتميز  شدهتوسط روش اجرايي مناسب تائيد بايد 
  

  .موجود است   ISO 12891-1 اطلاعات در خصوص روش اجرايي تميز سازي در استاندارد - يادآوري
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7-5-1-2-2   
  فعاليت هاي نصب 

  
   

وسيله پزشكي در محلي است كه مورد استفاده فعاليتي است به منظور آماده بكار كردن نصب وسيله پزشكي 
، لوله الكتريكي تغذيه منبعنظير (  اتصال دائمي به ساير تسهيلاتاين فعاليت مي تواند . قرار خواهد گرفت
و  محل مصرف فتن درنصب شده بعد از قرار گرن نهايي وسيله پزشكي آزمو. شودرا شامل ) كشي، دفع زباله 

يا جاسازي در  كاشتننصب به مفهوم ، زشكيبراي وسايل پ. مرتبط انجام مي شودتسهيلات ه كليه تصال با
، مسئوليت نصب بهتر است بصورت عملكرد مناسب وسيله پزشكي به منظور اطمينان از. بدن بيمار نمي باشد

  .شودتعريف  شفاف
مونتاژ يا نصب گردد، بهتر است دستور العمل ها توسط سازمان بايد يك وسيله پزشكي در محل كاربران اگر 

. راهنمائي هاي لازم تامين گرددصحيح ي يا كاليبراسيون ها / نصب، مونتاژ ،آزمون و براي تامين گردد تا 
توجه  ،يمني و مدار هاي كنترل ايمنيا ساز وكار هاي كنترلنصب براي اطمينان از درست بودن بهتر است 

  .بكار بستويژه 
  

مورد وسيله پزشكي  ي پارامترهاي عملكردكنترل توسط مقررات الزام شده باشد يا اگر مثلا ( در موارد خاص 
تائيد صحت عملكرد وسيله مي  قادر بهبهتر است سازمان دستور العمل هايي كه نصب كننده را  ،)نياز باشد
 4-2- 4به بند (  ،وسيله بايگاني گردند كرديعملبهتر است نتايج نصب يا آزمون هاي  .نمايد مينانمايد را ت

   .) مراجعه شود
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 7-5-1-2-3    
   پس از فروش تافعاليت هاي مربوط به ارائه خدم

  

  
  

راي ب اگرو  ،ت يا نگهداري داشته باشدابستگي به ارائه خدم براي استفاده مناسب، عملكرد محصولات اگر
بهتر است سيستم مديريت شود، همه محصولات از طريق وارانتي يا قرار داد خدمات ارائه مي برخي يا 

  .تمهيداتي در نظر گرفته باشد ،ارائه شده خدماتكيفيت سازمان براي نوع و ميزان 
  

  :مورد توجه قرار مي گيرند مناسبتفعاليت هاي زير در صورت 
  ت در درون سازمان، توزيع كنندگان و كاربرانائه خدمشفاف سازي مسئوليت هاي ارا) الف 
  يك نماينده مجزاه عهده سازمان باشد يا ببه عهده ت، چه انجام آن اطرح ريزي فعاليت هاي ارائه خدم) ب
  ت پس از نصب محصولاتابراي ارائه خدمتجهيزات خاص ابزار ها يا  كار آييصحه گذاري طراحي و ) پ
  ي ميدانيت و آزمون هااخدماستفاده براي انجام آزمون مورد  ه گيري وانداز كنترل ابزار هاي) ت
قطعات يا لوازم يدكي و   خصوص در  استفاده ، شامل دستور العمل هاياتتدارك و تناسب مستند) ث

  تاخدم
، آموزش مشتري و تامين قطعه و لوازم لازم فني هاي و توصيهراهنمائي هاتدارك پشتيباني كافي شامل ) ج

  يدكي
  تاخدم واحدآموزش كاركنان ) چ
  ت واجد صلاحيتاخدمواحد اركنان امين كت) ح
  تابراي بهبود محصول يا طراحي ارائه خدمرساني مفيد  اطلاع) خ
  .ساير فعاليت هاي حمايت از مشتري) د
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  .براي سازمان مفيد استراهنماي ارائه شده در اينجا  ،در قرار داد تعيين نشده باشداگرهم حتي 
  

يك سيستم براي دريافت درخواست ارائه خدمات برقرار نمايد كه در آن مشخص شود كه است سازمان بهتر 
  .ندبرآورده نشده ا است يا الزاماتمشتري شكايت درخواست به علت 

  
7-5-1-3   
  الزامات خاص براي وسايل پزشكي سترون 

  

  
استاندارد هاي بين المللي ر مي روند دربكابراي وسايل پزشكي كه غالبا رامترهاي فرآيند استريليزاسيون اپ

  .شده است  مشخص  مرتبط
  

، ISO 11134 ،ISO11135 ،ISO 11137،ISO 13683اطلاعات بيشتر در ارتباط با سترون سازي در استاندارد هاي  - يادآوري 

ISO 14160 ،ISO 14937  آمده است.  
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7-5-2   
   خدماته صحه گذاري فرآيند هاي توليد و اراي 

7-5-2 -1   
  الزامات عمومي 

  
  
7-5-2 -1-1    

  كليات 
كه  حاصل شوداطمينان  برقرار مي گردد تافعاليتي است كه توسط سازمان مكانيسم يا  ،صحه گذاري فرآيند

كه پيوسته با الزامات سازگار قادر است محصولي  ،آن كاملا قابل صحه گذاري نيست خروجيفرآيندي كه 
ارزيابي از يك  يمرحله اي تعداد اجراي، ريزي يك طرحتهيه صحه گذاري فرآيند شامل  .يداست را توليد نما

ين فعاليت ها مي توانند بصورت يك مدل ا. باشدشده مي ثبت فرآيند خاص، و جمع آوري و بيان داده هاي 
  :چهار مرحله اي مورد توجه قرار گيرند



83 

  

  ؛تجهيزاتمشخصات فني بازنگري و تائيد ) الف
 IQ كه به عنوان صلاحيت نصب يا(شده و تدارك خدمات ضروري  تجهيزات استفادهاوليه يد كيفي تاي) ب

  ؛)نيز شناخته مي شود 
بر حدود پارامترهاي فرآيند را ) در بدترين حالت(نتايج قابل قبول را توليد كرده و  ،اينكه فرآينداثبات ) پ

  ؛)نيز شناخته مي شود  OQ عملياتي يا كنترل كيفيتكه به عنوان ( مي نمايد  قرار
  ).نيز شناخته مي شود PQيا  يعملكرد كنترل كيفيتكه به عنوان  ( برقراري ثبات طولاني مدت فرآيند ) ت
  
7-5-2 -1-1-2    

   معمولدر ادامه فهرستي از مثال هايي از فرآيند ها مي آيد كه بطور 
 يا ،بهتر است صحه گذاري شوند -

 تصديق پوشش داده شوندرايند فبا  مي توانند بصورت رضايتبخش -

براي تعيين اين كه برخي يا  مستقر شدهاستفاده و كنترل هاي  يك يك شرايط محيطيبه  ويژه توجه -
 .لازم هستند همه عناصر صحه گذاري 

  
7-5-2 -1-1-3    

  :هستندفرآيندهايي كه بهتر است صحه گذاري شوند شامل موارد زير 
 استريليزاسيون -

 كنترل شدهمحيطي  با شرايط يئها شرايط خاص در فضاحفظ  -

 ضد عفونيفرآيند هاي  -

 ندي بسته بندي استريلدرزب -

 ليوفيليزاسيون، و -

 .عمليات حرارتي -
  
7-5-2 -1-1-4    

  :بخش با تصديق پوشش داده شوند شامل موارد زير مي باشند  فرآيند هايي كه مي توانند بصورت رضايت
 برش دستي -

 لول هاكلي براي مح PHآزمون رنگ، كدورت ،  -

 بازرسي چشمي مدار هاي چاپي، و -

 .توليد و آزمون مهار كننده هاي سيمي -
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7-5-2 -1-1-5    
در محل براي تعيين اين كه  مستقر استفاده و كنترل هايبه يك يك شرايط فرآيند هايي كه نيازمند توجه 

  :شند اند يا خير شامل موارد زير مي با الزام شدهآيا برخي يا همه عناصر صحه گذاري 
 تميز سازي -

 مونتاژ دستي -

 عدديكنترل با برش  -

 .پر كردن -
  
7-5-2 -1-1-6    

اينگونه فرآيند هاي . را الزام نمايديا آلودگي ذرات / مواد فرآيند و  پاك كردنفرآيند تميز سازي ممكن است 
ه شدروش اجرايي مستند بر طبق صوص اثر بخشي فرآيند براي حذف آلودگي تميز سازي بهتر است در خ

 4-2-4به بند ( سوابق صحه گذاري نگهداري مي شوند ) .  مراجعه شود 2- 5-7به بند ( صحه گذاري شوند 
پارامترهاي فرآيند استفاده شده براي فرآيند هاي تميز سازي ) .  مراجعه شود 13485ايزو  –استاندارد ايران 

سوابق اين . رد پايش قرار گيرند بهتر است بصورت روزمره در ارتباط با روش هاي اجرايي مستند شده مو
   .) مراجعه شود 13485ايزو  –استاندارد ايران  4-2-4به بند ( پايش بهتر است نگهداري شوند 

  
مثلا ميكرو بيولوژيكي ، ويروسي ، شيميايي ، ( هنگامي كه فرآيند تميز سازي به قصد حذف آلودگي باشد 

گذاري و روش هاي اجرايي عملياتي نهايي بهتر است پروتوكل صحه گذاري ، نتايج صحه ) راديو اكتيوي
  .بازنگري شده يا توسط فرد واجد صلاحيت تائيد شود 

  
  . موجود است   ISO 11737-1اطلاعات بيشتر مرتبط با پايش ميكروبي در استاندارد  -يادآوري 

  
7-5-2 -1-1-7    

  :زير باشدواردم) ولي نه محدود به ( طرح ريزي صحه گذاري فرآيند بهتر است شامل 
 ابزار هاي مورد استفاده تنظيماتپارامتر هاي فرآيند ، شامل  پذيري صحت و تغيير -

 با الزامات كيفيتسازگاري بران براي رمهارت ، توانايي و دانش كا -

 فرآيند شامل پارامتر هاي محيطي هاي كفايت كنترل -

 تناسبمفرآيند ها و ابزار بر حسب كنترل كيفي  -
  كه اين معيار ها را برآورده  كار و جابجائي عملكرد فرآيند آن دسته از براي يند معيار پذيرش و فرآ -

 نمي كند    

 .رويداد هايي كه صحه گذاري مجدد فرآيند را الزام مي نمايد -
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7-5-2 -1-1-8   
 يا واجد صلاحيت خاصي باشند يا/ برخي فرآيند ها الزام مي كنند كه كاربران واجد آموزش بيشتري بوده و  

  :نظير مثال هاي زير. اينكه خود آن فرآيند بايد بصورت خاص تائيد شوند
  

بندي بسته استريل، چنانچه آزمايشات چشمي يا ساير براي درز به هنگام سنجش صلاحيت يك كاربر 
است كه كاربر آموزش ببيند و لازم ارائه نكند ،  نديدرزبآزمايشات غير مخرب هيچ اطلاعاتي براي قدرت 

  ،بندي درزفرآيند براي  تضمين قدرت شده صحه گذاري  اجرائيروش ق با بمطا ،بندي درزام فرآيند براي انج
  .واجد صلاحيت باشد

  
آزمون ، بهتر است فرآيند  جديدبه هنگام تشريح يك فرآيند تغيير يافته يا جديد ، شامل هر توليد و روش 

  .زيابي قرار گيرد ت مورد اربراي تعيين اينكه آيا صحه گذاري مورد نياز اس
  

  .موجود است  GHFT.SG3.N99-10اطلاعات بيشتر در خصوص صحه گذاري فرآيند در  - يادآوري
  
7-5-2 -1-2   
  روش هاي آماري براي صحه گذاري فرآيندابزار ها و  

در صحه گذاري فرايند مورد  ي توانندابزار ها و روش هاي زيادي براي محاسبات آماري وجود دارد كه م
روش ، رواداريآزمايشات طراحي شده، تحليل مطالعه توانمندي ها، چارت هاي كنترلي، . ده قرار گيرنداستفا

از اين  حذف خطانمونه برداري و ريزي ، طرح  FMEA پي آمد هاتحليل خطا و  هاي طراحي قدرتمند،
  .دسته اند 

  
7-5-2 -1-3  
  در كنترل فرآينداستفاده نرم افزار هاي كامپيوتري مورد  
در استفاده در ارتباط با صحه گذاري كاربرد نرم افزار كامپيوتري مورد  13485ايزو  –زامات استاندارد ايران ال

، تكوين نرم افزار براي اهداف توليد اتوماتيك يا كنترل فرآيند خريداري نشدهاين كنترل فرايند، حتي اگر 
  . دارد، در اين قسمت كاربرد اصلا ح نشده باشد ونگهداري يا نيافته 

  
اطلاعات بيشتر در خصوص صحه گذاري كاربرد نرم افزار كامپيوتري براي مثال در خطوط راهنماي توليد خوب  - يادآوري
  .موجود است  (GAMP)اتوماتيك 
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7-5-2-2   
  الزامات خاص براي وسايل پزشكي سترون 

  
  

. آزمون وسيله پزشكي تصديق شود استريليزاسيون مثالي از يك فرايند است كه نمي تواند توسط بازرسي و
صحه گذاري شده و فرآيند بايد تحت كنترل و استفاده از وسيله بنابر اين فرآيند استريليزاسيون بايد قبل از 

در دسترس مي  اي استاندارد هاي بين المللي).  مراجعه شود 1-2- 5-7به بند (قرار گيرد،  دقيقپايش 
وسايل  ضد عفوني شدهوزمره فرآيند استريليزاسيون و توليد باشند كه تكوين، صحه گذاري و كنترل ر

با الزامات  مطابقصحه گذاري و كنترل شده فرآيند هاي استريليزاسيون . را پوشش مي دهنداستريل پزشكي 
 اسفنجيآنسفالو زاي يماريبال كردن مواد غير فعدر خصوص استاندارد هاي بين المللي موجود را بهتر است 

در كشور ها يا مناطق خاص توصيه . موثر ندانستجاكوب دتزفلوو بيماري كر (BSE)بيماري  ،اسكراپيمانند
  . هاي خاصي در خصوص فرآوري موادي كه بصورت بالقوه به اينگونه مواد  آلوده مي باشند، وجود دارد

  
ــادآوري ــاي     - ي ــتاندارد ه ــيون در اس ــوص استريليزاس ــتر در خص ــات بيش ، ISO 11134 ،ISO 11135،ISO11137اطلاع
ISO13683،ISO14937  اطلاعات بيشتر در خصوص فرآوري آسپتيك وسايل پزشكي در اسـتاندارد . وجود دارد ISO 13408-1 

  .است  موجود
  

استريليزاسيون بخوبي صحه گذاري شده و بدرستي پايش  يك فرايند در مهم است كه بدانيم قرار گرفتن
همچنين مهم است كه . نمي باشد استريل بودن وسيله پزشكي شده تنها فاكتور مرتبط با كسب اطمينان از 

كنترل محيطي كه در آن محيط توليد ، مونتاژ و ذخيره سازي و  ورودي به وضعيت ميكروبيولوژيك مواد خام
  .)مراجعه شود 4- 6به بند (  ،و بسته بندي مي شود نيز توجه نمود
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7-5-3  
  يابيو قابليت ردايي شناس 

7-5-3-1  
  ايي ناسش 

  

  
  
7-5-3-1-1    

  :به شرح زير مهم مي باشند به دلايليمواد خام، تركيبات و وسايل پزشكي تكميل شده ائي شناس
 كنترل مواد حين توليد -

 آن منبع محصول ، وضعيت و الزامات ايمني تشخيص -

 قابليت رديابي ، و امكان پذير ساختن -

 .كيفي مربوط به نقص تسهيل تشخيص اشتباه در وقايع -
  

ي محصول ممكن است از طريق نشانه گذاري ، برچسب گذاري يا تعيين محل فيزيكي وسيله يا يشناسا
براي مثال در قطعات قابل شناسايي با چشم چنانچه خصوصيات عملكردي مختلف . حامل آن حاصل گردد 

رت دسته اي درخصوص وسايل توليد شده بصو. باشند ، رنگ هاي مختلف مي توانند مورد مصرف قرار گيرند 
و مستندات همراه انجام  يا طي فرآيند توليد مستمر ، شناسايي مي تواند با نشانه گذاري بهر ها يا لات هاي

  .شود 
  
7-5-3-1-2   
كترونيكي انجام ال يا به روش شماره سريال/ لات / ه بهر ي وسايل تكميل شده معمولا از طريق شماريشناسا 

 وسايل پزشكي  شماره سرياللات يا / واد خام و تركيبات و شماره بهر ميزان نياز به شناسايي م. مي شود
  :مرتبط به آنها مي تواند به تعدادي از فاكتور ها نظير موارد زير مرتبط باشد نهايي 
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 مواد خام درگير -

 نوع وسيله پزشكي -

 نوسيله پزشكي يا تركيبات ، يا مواد خام استفاده شده در آ تاثيرات و عوارض ناشي از نقص -
 الزامات خاص -

 قابليت رد يابي در صورت ضرورت -

 طراحي و تكوين ، و ورودي -

 .الزامات مقرراتي -
  

ل پزشكي نشانه گذاري براي شناسايي وسيله، در صورت بكار گيري در وساي به منظورهر ماده مصرف شده 
  .زيان آور بر ايمني يا عملكرد وسيله پزشكي نداشته باشد بهتر است اثري آن يا تركيبات 

  
7-5-3-2  
  قابليت رديابي 

7-5-3-2 -1  
  كليات 

  

  
  

سريال يا توسط وسايل الكترونيكي به دو طريق قابليت رديابي را / لات /  چشناسايي وسيله توسط شماره ب
و برگشت به سمت مواد خام ، ) به ردگيري وسيله نيز معروف است ( ميسر مي سازد ؛ به سمت مشتري 

ضرورت رديابي از وسايل پزشكي به كاربر  اگرمهم است  اولي. ده شده در توليد تركيبات و فرآيند هاي استفا
تا مشكلات كيفيتي را بررسي كرده و بازخور  استقادر  دومي و   باشدلازم ) مثلا بيماران يا بيمارستان ها( 
  . ندپيشگيري كعدم انطباق وسيله از  ،آن
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ديابي به تاريخچه ، كاربرد و محل يك وسيله يا فعاليت توانايي روابسته به قابليت رديابي وسيله پزشكي 

كه نياز به است قابليت رديابي بطور نوعي زماني الزام شده .شده مي باشد  ثبتشناسايي  ابزار هايتوسط 
  .به سمت منابع براي تعيين باقيمانده بهر تحت تاثير واقع شده مي باشدرديابي يك عدم انطباق به عقب 

  
از  ،ي از طريق فرآيند انبار داري و توليد و بسته به موضوع در زمان خروج وسيله پزشكيازمان بطور نوعس

كه سازمان انتخاب نمايد كه فعاليت هاي قابليت ممكن است . قابليت رديابي اطمينان حاصل مي كند 
  . رديابي را محدود به بخش هاي خاصي از عمليات خود نمايد 

  
ص استفاده از مديريت پيكر بندي به عنوان وسيله اي براي نگهداري شناسايي و قابليت اطلاعات بيشتر در خصو - يادآوري

  .آمده است  ISO 10007رديابي در استاندارد 
  
  
7-5-3-2 -2   
  الزامات خاص براي وسايل پزشكي قابل كاشت  فعال و وسايل پزشكي قابل كاشت 

  

  
  

و قابل كاشت فعال ضروري است زيرا ممكن است وجود يك سيستم رد يابي براي وسايل پزشكي قابل كاشت 
با تعيين دقيق يك قسمت، بنابر اين قابليت رد يابي مي تواند . بازرسي وسيله به هنگام استفاده ممكن نباشد

كه در آن قسمتي بكار رفته كه معيوب تشحيص داده وسايل كاشته شده در مورد از توضيحات غير ضروري 
  . دانسته شده، جلوگيري نمايدرآيندشان غير كافي فها در برخي كنترل  يا شده 

از  خاص با ريسك بالاتر ممكن است الزام به قابليت رديابي بيشتر وسايل قابل كاشتالزامات مقرراتي براي 
اين موضوع را و سيستم مديريت كيفيت بهتر است  آنچه در حال حاضر بكار گرفته مي شود داشته باشد

  .برآورد نمايد مناسب
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مانند شماره سريال، كد تاريخ، كد بهر، ( محصول منفرد واجد شناسه منحصر به فردبراي مان مي تواند ساز

، ، تغيير در مواد خامموثربراي تغيير در كاركنان . دست يابد منبع عملياتبه قابليت رد يابي تا  ،)شماره لات
شناسه هاي مجزا مي  رآيند و غيرهتغيير در ابزار، تنظيم جديد يا متفاوت ماشين، تغيير در روش هاي ف

و سوابق موجودي  مرتبطبازرسي مدارك شناسه هاي قابليت رد يابي بهتر است بر روي . الزام شوند  توانند
  .) مراجعه شود 4- 2- 4به بند (  ،كالاها مشخص باشندانبار 

  
ن خاص در گير در هر د كه قابليت رديابي براي شناسايي كاركناند وجود داشته باشنموقعيت هايي مي توان

 مهياسازدرا  خدماتافراد مي تواند توالي   گيريپي. مرحله از فرآوري يا توزيع وسيله پزشكي الزام شده باشد 
بايگاني شواهد شناسايي حين امضاء مستندات شماره شده بصورت سريال يكي . كه هر يك قابل رديابي است 

  .يابي باشند اد بهتر است قابل ردشناسايي افر هر يك از شواهد. از مثال ها است 
  
  
7-5-3-3  
  وضعيت شناسايي 

  
  

يا امضاء، حتي بصورت فيزيكي يا گذاري ، برچسب مكانمي تواند بوسيله نشانه گذاري،  يك محصول وضعيت
  .بطريق الكترونيكي مشخص گردد 

  و ،بهتر است نشان دهد كه آيا محصول بازرسي و آزمون شده است يا خير محصول وضعيت
 با برآورده ساختن كامل الزامات پذيرفته شده است -

 پذيرفته شده است با اجازه ارفاقيبا عدم انطباق و  -

 بيشتر معطل مانده است حليلت/  تصميمبراي  -

 .بدليل عدم برآورده ساختن الزامات مرجوع شده است  -
ينان از وضعيت و حالت ، غالبا مهمترين روش عمده براي اطمنوع محصولاتاين براي فيزيكي جداگانه  كانم

 تمهيداتساير  توسطمي تواند چيدمان ، در يك فرآيند اتوماتيك، حالت صحيح هر چند. استآن صحيح 
  .دبه خوبي حاصل گردمانند استفاده از يك پايگاه داده كامپيوتري، 
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ي يا كه براي وسايل پزشك براي نمايش وضعيت آزمون و بازرسي استفادههر ماده نشانه گذاري، مورد 

  .بهتر است اثر زيان آوري بر روي ايمني و عملكرد وسيله پزشكي نداشته باشد  ،تركيبات كاربرد داشته باشد
  
7-5-4    

  دارايي مشتري
  

  
  

دارايي و ساير موجودي هاي مشتريان را مشخص نموده و تحت  بوط بهبهتر است سازمان مسئوليت هاي مر
  .حافظت گردد كنترل قرار دهد تا از ارزش دارايي ها م

  
  :مثال هايي از اينگونه دارايي ها عبارتند از 

 )شامل مواد بسته بندي( مواد خام يا تركيبات تامين شده براي استفاده در محصول  -
 تداركات انجام شده براي تعمير ، نگهداري و بهبود امكانات وسيله -

 )زاسيون يا آزموننظير بسته بندي ، استريلي( تداركات انجام شده براي فرآوري بيشتر  -
 )نظير حمل دارايي مشتري به شخص ثالث( خدمات تامين شده به خاطر مشتري  -
 .)، شكل ها و اطلاعات اختصاصيشامل ويژگي ها ( ري دارايي ذهني مشت -
  

ها را براي سازمان هاي  كه آنوقتي ، انتظار براي فرآوري بيشتر زماندر  مسئوليت حفاظت از دارايي مشتري
عهده سازمان ساقط عرضه مي كند ، از  خدماتي نظير ذخيره سازي و قرار داد استريليزاسيونخارجي براي 

  .نمي شود
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7-5-5   
  محافظت از محصول 

  
  

  .كه مي توان با آنها مواجه شد توجه شود مختلف توزيع و شرايط محيطي اگون گونروش هاي بهتر است به 
  

مچي هاي دستبند نظير ( است نيازمند تامين ابزار باشد ها براي كار كردن با وسيله ممكن  روش سازمان
ها ،  ظرفنظير پالت ها ، ( حمل و نقل  تجهيزاتو ) هاي محافظتي لباس و  دستكش هاآنتي استاتيك ، 

 اين گونه تجهيزات براي محافظت از. ) خودرو، تانك ها ، باربند ها ، خطوط لوله و مخازن ها ،  هلانقتسمه 
ردگي، اختلاف دما، دشارژ الكترو استاتيكي وآلودگي در اثر لرزش، شوك، ساييدگي، خ و فرسايش، وآسيب

سرويس و . ضروريستتشعشع يا هر شرايط ديگري كه در كار كردن با وسيله و ذخيره سازي اتفاق بيفتد 
  .بايد به آن توجه نمود جنبه اي ديگر از كار است كه نيز  تجهيزاتاين نگهداري 

  
صدمه به محصول را تامين وارد شدن و فرآيند بسته بندي بهتر است حفاظت كافي در برابر  مواد بسته بندي

به ( ري  وسايل پزشكي ، مواد بسته بندي و نشانه گذامحل استفادهحين ذخيره سازي و انتقال به . دننماي
  .لودگي مي باشنديا آ فرسايش، آسيبدر برابر  كافيتامين حفاظت  منظوربه ، )نيز مراجعه شود  3- 3-7بند 

  
( ه شرايط محيطي ا توجه بامنيت فيزيكي بلكه ببا توجه به مناسب را نه تنها  انبارشسازمان بايد تسهيلات 

تخريب مي آثار بررسي تناوبي وسيله در محل ذخيره سازي براي كشف . تامين نمايد) مثلا دما و رطوبت
وسيله ، چرخش كالاي مصرف راي تاريخ انقضاء توجه به روش هاي اجرايي مديريتي ب. تواند مناسب باشد

  .ممكن است لازم باشد  هاي مختلف لاتتمايز بين شده و انبار
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  :زير است برقرار ساختن مواردمثال هايي از اقدامات حفاظتي شامل 

 پزشكيتجهزات شرايط استريل براي  -

 و الكتريسيته ساكن براي نيمه رسانا ها اتذر عاري ازشرايط  -

 رطوبتي و بهداشتي، و/ يي شرايط دما -

 .حفاظت از وسايل شكستني -
  
تاريخ انقضاء مصرف، يا وسيله اي كه نيازمند حفاظت خاص  طول عمر محدود ياسيله با يك اي شناسايي وبر

يا تاريخ  طول عمراين وسيله چنانچه از اين كه اطمينان حصول  ،و حمل و نقل مي باشد انبارشدر حين 
را طول عمربنابر اين سازمان بهتر است . ، حائز اهميت استشد مصرف نخواهد شدته باشانقضاء مصرفش گذ

بايد تحت كنترل بوده انبارش ويژه  شرايط. تعيين شده، تعريف نمايد انبارشبراي وسيله پزشكي براي شرايط 
  ).مراجعه شود 13485ايزو  –استاندارد ايران  4- 2-4به بند ( بايگاني شود آن  و سوابق
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7-6  
  كنترل وسايل پايش و اندازه گيري  

  

  
  
7-6-1   
مي را نيز شامل نرم افزار هاي آزمون  ،صريح به وسايل پايش و اندازه گيري اشاره دارندبطور الزاماتي كه  

ك اندازه گيري به خودي خود ياز اين زاويه كه  كنترل وسايل پايش و اندازه گيريبرخورد با مقوله . شوند 
دادن اين الزامات هدف . سرو كار دارد، بسيار مفيد است مواد ، ابزار و روش هاي كاريباكه فرآيند است 

مشتري الزامات كه وسايل پايش و اندازه گيري الزامات مقرراتي و به يك سازمان در اين زمينه است اعتماد 
   .دنرا برآورده مي نماي
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به گونه وسايل پايش و اندازه گيري  روش هاي استفاده از  كه نمايش اينبراي روش هاي آماري بكار گيري 
و با توانايي اندازه گيري  شدهشناسايي ها كه عدم قطعيت اندازه گيري  نموداطمينان حاصل بتوان اي كه 

  .حائز اهميت است، مي باشدالزام شده سازگار 
  

به كار گرفته توسط سازمان  ،امات خاصالزامات اين زير بند همچنين به هنگام اثبات انطباق محصول با الز
، انبارشمثلا حين كار، ( توليد و بازرسي وسيله  كه پس از يئاين موضوع مي تواند اندازه گيري ها. مي شوند

  . بر گيرددرانجام مي گيرد را ) ، توزيع يا ارائه خدمات نگهداريبسته بندي، 
  

زار، شناسه منحصر به فرد، محل، تناوب بررسي ها، ع ابانواروش هاي اجرايي مستند شده بهتر است جزئيات 
  .را در بر داشته باشدروش بررسي و معيار پذيرش 

  
7-6-2  
ارائه شده توسط سازمان  خدماتهدف تاثير بر كيفيت وسيله يا  ابرخي از وسايل پايش و اندازه گيري ب  

بخشي از طرح كنترل سازمان عنوان ممكن است به نتيجه، مثال هاي زير در . استفاده قرار نمي گيرندمورد 
  :ضروري نباشندها 

 و براي كنترل فرآيند توليد واقعي نمي باشند يك كميت بكار مي رود كه فقط براي نشان دادن ابزاري -
يا يك گيج فشار بر روي يك  ، )مثلا يك گيج فشار مورد استفاده فقط براي تعيين وجود فشار در خط (

 يك سيستم آب پاش سيستم اطفاء حريق يا بر روي

مثلا ساعت هاي كنترل زمان هاي كاري ، ترموستات هاي ( مي باشد ا امور اداري كه مرتبط ب ابزاري -
 )دماي محيط كاربركنترل 

هايي كه مي توانند به ابزار فرآيند متصل باشند ولي براي كنترل فرآيند مورد استفاده قرار نمي ابزار  -
 .گيرند

  
7-6-3   
يش و اندازه گيري كه نيازمند كاليبراسيون اوليه يا گواهينامه مي باشند لازم نيست كه در برخي از وسايل پا 

  :مثال هايي از چنين وسايل عبارتند از. طرح كنترل گنجانده شوند
 شيشه اي جيوه ايترمومتر هاي  -

 خط كش هاي فلزي -

بر روي و وده شيشه اي اندازه گيري حجمي آزمايشگاهي كه در معرض فرآيند يا محيط نب ظروف -
 .نمي گذارندتاثير  كاليبراسيون
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ي و در محلشده براي تامين يك مرجع كيفي ذخيره  ،بهتر است مواد اندازه گيري پايش و اندازه گيري
  .يگپارچگي آن ها را دچار مخاطره نمي كندكه  نگهداري شوند

  
7-6-4   
يل پايش و اندازه گيري بهتر است صحه گذاري يا كاليبراسيون وسا/ كاربرد نرم افزار هاي مرتبط با كنترل و  

  :مثال ها شامل نرم افزارهايي هستند كه براي موارد زير كاربرد دارند . گردند
 كنترل فرآيند كاليبراسيون ابزار -

 تعيين وضعيت كنترل يا كاليبراسيون ابزار بر اساس داده هاي توليد شده حين فرآيند، و  -

مثلا برچسب ( پشتيباني نشود  برنامه زماني آن بطور دستي ، چنانچهبرنامه ريزي كاليبراسيون ابزار  -
 .)سيستم ديگريك كاليبراسيون يا 

  
  .موجود است  ISO10012اطلاعات بيشتر در ارتباط با مديريت وسايل پايش و اندازه گيري در استاندارد  - يادآوري

  
  
  اندازه گيري ، تحليل و بهبود    8
8-1   

  كليات
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8-1-1   
معمولا  اين روش ها شده باشد، چنانچه روش هاي اجرايي مستند براي فعاليت هاي بازرسي و آزمون الزام  

، و ابزار هاي مورد استفاده مي غير قابل قبول بودنيات روش هاي آزمون، معيار هاي پذيرش و شامل جزئ
  .باشند

  
كه درستي بازرسي و نتايج آزمون به  را بوجود آورنداطمينان اين روش هاي اجرايي سازمان ها بهتر است 

كه نتايج نظير تامين كنندگان يا كاركنان توليد انجام شود آزمون توسط افرادي اگر ؛ به ويژهمي افتدخطر ن
   .داردبرخورد ها  با منافع آن آن بصورت بالقوه نامناسب

  
  :زير  است ملاحظات اندازه گيري و تحليل شامل 

 باشدتبديل شوند كه براي سازمان مفيد  ييري به اطلاعات و دانشبهتر است داده هاي اندازه گ -

الويت هاي مناسب براي سازمان در جهت برقراري و فرآيند ها  محصولاتبهتر است اندازه گيري و تحليل  -
 صورت پذيرند

 .بهتر است روش هاي اندازه گيري بكار گرفته شده توسط سازمان در صورت نياز بازنگري گردند -
  
8-1-2  
تحليل و  شامل جمع آوري داده ها،موقعيت ها آماري مي تواند در يك گستره وسيع از فنون استفاده از   

اين فنون براي بيان توانايي فرآيند و همچنين انطباق وسيله با الزامات  .آن ها براي سازمان مفيد باشدكاربرد 
براي تصميم گيري در د و وحاصل شقرار است كه چه داده اي  تعيين ايناين فنون براي . خاص مفيد است

. مورد استفاده بهينه از اين داده ها براي درك بهتر الزامات و انتظارات مشتري كمك شاياني فراهم مي كنند
   : آماري همچنين مي توانند در موارد زير بكار گرفته شوند  فنون

 طراحي وسيله و فرآيند ها -

 فرآيند هاي كنترلي -

 پرهيز از عدم انطباق -

 ت تحليلمشكلا -

 تعيين ريسك -

 يبايريشه  -
 فرآيند و محصول حدود برقراري -

 پيش بيني -

 تصديق و صحه گذاري وسايل يا فرآيند ها، و -

 .اندازه گيري يا ارزيابي ويژگي هاي كيفي -
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8-1-3   
  :روش هاي آماري كه مي توانند براي اينگونه اهداف مفيد باشند به قرار زير مي باشنداز جمله   
هيستو گرام ها ، چارت هاي متوالي، نقشه هاي پراكندگي، دياگرام علت و معلول و ( يكي روش هاي گراف -

كه به تشخيص مسائل كمك كرده و رويكرد هاي محاسباتي مناسب براي تشخيص هاي آماري بيشتر )غيره 
  كنندمي  پيشنهادرا 
( ي براي كليه انواع وسايل چارت هاي كنترل آماري براي پايش و كنترل توليد و فرآيند هاي اندازه گير -

  )سخت افزار ، نرم افزار ، مواد فرآوري شده و خدمات
طراحي آزمايش براي تعيين اينكه كدام متغير واجد تاثير مشخص بر فرآيند و عملكرد وسيله بوده و  -

 هر يك رتعيين كمي اث

مي كه شرايط هنگااست،  ا يك وسيلهك مدل كمي براي رفتار يك فرآيند يتحليل رگرسيون، كه ي -
 ا طراحي محصول تغيير يافته را تامين مي نمايدعمليات فرايند ي

، هدايت شده به تخمين هاي تركيب ) جداسازي كل تغيير پذيري مشاهده شده ( تحليل واريانس  -
واريانس مفيد براي طراحي ساختار هاي نمونه براي كنترل چارت ها ، براي توصيف وسيله و ترخيص آن ، و 

 بهبود كيفيت بر اساس بزرگي تركيبات واريانستلاش هاي يت بندي براي الو

 روش هاي نمونه برداري و پذيرش -

 نمونه برداري در همه مراحل توليد -

 .روش هاي آماري براي بازرسي و آزمون -
  
8-1-4   
هاي با داده هاي به صورتي كه  فنون انتخاب شدند، مهم است كه اين  آماري مناسب فنونكه هنگامي  

و نتايج به دپارتمان  بر پا شده و مورد ارزيابي قرار گيرند،مناسبت داشته باشند آوري شده باشند  جمع
نتيجه گيري از داده ها . بنابر اين فعاليت هاي ضروري مي توانند انجام شوند . عملياتي مرتبط گزارش شوند

انطباق با الزامات كيفيت بوده و كه حاصل تكنيك هاي آماري مي باشند مي تواند يك وسيله موثر براي بيان 
 بدست آمده از آن ها مي    سوابقو اين روش ها مستند سازي . كيفي استفاده شوند سوابقمي توانند به عنوان 

  .تواند موضوع الزامات مقرراتي باشد
  

  .موجود است   ISO/TR 10017اطلاعات بيشتر د رخصوص تكنيك هاي آماري در   - يادآوري 
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8-2   
  ايش و اندازه گيري پ

8-2 -1   
  بازخور 

  
  

اين اطلاعات . منابع زيادي وجود دارنداطلاعات مرتبط با مشتري بداند كه براي كسب  است بهترمديريت 
سازمان بهتر است منابع  . براي تامين بازخور مرتبط با كيفيت وسايل پزشكي و خدمات مرتبط مفيد هستند 

يك فرآيند موثر براي جمع آوري، تحليل و استفاده از اطلاعات براي پايش نموده و  نچنين اطلاعاتي را تعيي
  .كه الزامات مقرراتي را برآورده نمايدمستند گرددفرآيند برقرار شده بايد آنگونه . مشكلات كيفي برقرار نمايد

  
شامل موارد زير مي هستند، الزامات مشتريان چگونگي برآورده شدن مشتري كه بيان كننده  امثال هايي از اطلاعات مرتبط ب

  :باشند 
 بررسي هاي مشتري و كاربر -

 وسيله پزشكي مختلف جنبه هاي از  بازخور -

 )مراجعه شود 1- 5-8به بند ( شكايات مشتري  -
 قرار داد مربوط به الزامات مشتري و اطلاعات -

 در ارتباط با شكاياتتماس هاي ضابطين قانوني  -

 ، و1 قالات با موضوع بازنگري اوليهم -

 .كنندگان توزيعهاي اده د -
  

                                                 
1 1- Peer- reviewed 



100 

  

به عنوان بخشي از يك الزام مقرراتي سازمان، كيفي،  مشكلاتدر مورد سريعهشدار فراهم كردن به منظور 
  .شوندبصورت نوعي برقرار مي سيستم هاي مراقبت يا نظارت پس از فروش 

  
 قانونيرنماهاي بسياري از ضابطين اطلاعات بيشتر در خصوص مراقبت و سيستم هاي نظارت پس از فروش در تا  - يادآوري

  .موجود است
  
8-2 -2   
  مميزي داخلي  

  

  
تاكيد بر يافته ها و شواهد عيني حاصله ، با طرح ريزي براي مميزي هاي داخلي در ارتباط با تغييرات مجاز

از فضاي مميزي شده، و همچنين ساير حاصل مرتبط  ورودي. قابل انعطاف باشد بهتر است حين مميزي
نظير مشتريان ، طرح هاي مميزي شركت يا سازمان هاي ارزيابي كننده شخص ثالث بهتر  ذينفعهاي  بخش

  .است در بهبود طرح هاي مميزي داخلي مورد توجه واقع شوند 
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يافت  نقايصكه  ،) مراجعه شود 4-2- 4به بند ( بيان مي شوند كتبي نتايج مميزي ها غالبا در يك گزارش 
براي پاسخ به يافته هاي  مناسبتاريخ تعيين بي مورد معمولا با  هاي پرهيز از تاخير .شده را نشان مي دهد
بازنگري براي  ورودينتايج مميزي مي تواند مورد مراوده قرار گرفته و به عنوان يك . مميزي كامل مي شوند

   .)ه شودمراجع 13485ايزو  –استاندارد ايران  2-6- 5به بند ( مديريت مورد استفاده قرار گيرند 
  

موثر باشند كه يك مميزي   همانقدرمي توانند   ،شدهريف به درستي تع محدود هاي يك سري مميزيانجام 
به هر  تكرار شوندهاين سيستم مميزي مي تواند بصورت انعطاف پذير بكار گرفته شود تاتوجه خاص يا . جامع

  .گرددجلب  ملاحظاتضعف يا ساير داراي فضاي 
  

مي تواند براي مقاصد زير پايه گذاري  نيز اي داخلي دوره اي، يك مميزي  داخلي خاصعلاوه بر مميزي ه
  :گردد

، در يا الزامات خاص مستقر شدهمداوم براي برآورده ساختن مديريت كيفيت  مكه سيست تصديق اينبراي  -
 بر قرار گرديده استوب كاري يك ارتباط قرار دادي صورت ضرورت در يك چارچ

در  )يا سازماندهي مجددش هاي كاري نظير بازبيني روي( در فضا هاي عملكردي سترده گتغييرات وقتي  -
 م استحال انجا

تحقيق در مورد ايمني ، عملكرد يا قابليت اطمينان وسايلي كه مشكوك به ايجاد مخاطره بدليل عدم براي  -
 انطباق مي باشند

   .بوده اندالزام شده و موثر  اصلاحي اقدامكدام  اينكه به هنگام تصديق -
  .نمودبه پيمانكار فرعي واگذار  ي توانمرا آن تمام بخشي از مميزي هاي داخلي يا 

  
8-2 -3   

  پايش و اندازه گيري فرآيند ها

  
  .براي اين زير بند راهنمايي بيشتري وجود ندارد
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8-2 -4  
  پايش و اندازه گيري محصول  

8-2 -4-1   
  الزامات عمومي 

  
  
8-2 -4-1-1   

واگذاري وسيله پزشكي تا پذيرش مواد ورودي  از شامل همه فعاليت ها ،فرآيندخلال  درزمون و آبازرسي 
مي تواند هم براي كنترل فرآيند و هم  در خلال فرايند، نتايج بازرسي و آزموناز . براي بازرسي نهايي است

  .استفاده شود محصول نا منطبقبراي تعيين زود هنگام 
  

خيص نهايي تر كه ،)آزمايشات ، بازرسي ، اندازه گيري يا آزمون (است هايي فعاليت شامل بازرسي نهايي 
مي تواند مورد  قبلي نيزنتايج بازرسي و آزمون انجام شده  سوابق. پايه گذاري مي گردد بر آن اساس وسيله

  .دنبازبيني قرار گير
  

همه معيار هاي طراحي شده  را شكل داده و بهتر است آزمون شاملالزامات تعيين شده اساس بازرسي نهايي 
آن  استفاده مورد نظرو  مورد نظراين موضوع بهتر است مستقيما به نوع وسيله پزشكي . براي ترخيص باشند

انطباق با همه معيار هاي ترخيص كه مبني بر بازرسي نهايي بهتر است شواهد عيني آزمون و  .مرتبط گردد
مي تواند شامل  ) در صورت مناسبت( آزمون نهايي. مهيا نمايد نامنطبق بوده اند راقبلي بازرسي  و در آزمون

يك لات از يك بهر يا از و از وسايل پزشكي  باشدمصرف شده آزمون تحت شرايط واقعي يا شبيه سازي 
  .استفاده شود 

  



103 

  

سي و آزمون بيشتر كاربر نصب شده است ، هر بازرمحل يا در / در موردي كه وسايل پزشكي مونتاژ شده و 
در اينگونه موارد اين فعاليت هاي بازرسي و آزمون ممكن . نصب انجام شود / تر است بعد از تكميل مونتاژ به

است توسط سازمان انجام نشود ، اما سازمان بهتر است اطمينان حاصل نمايد كه قابليت دسترسي به همه 
- 6،  3-6به بند( شده است  مآن ها فراه اطلاعات ضروري در خصوص دستور العمل بازرسي و آزمون و نتايج

  ) . مراجعه شودنيز  2-5-7و  1-2- 5- 7،  5-1- 7،  4
  
8-2 -4-1-2   
و توجه به  ،با الزامات محصولاطمينان از انطباق  به منظور حصولانتخاب روش هاي اندازه گيري براي  

  :الزامات مشتري، سازمان بهتر است به موارد زير توجه نمايد 
انواع اندازه گيري، وسايل اندازه گيري مناسب ، دقت لازم و به نوبه خود كه  انواع ويژگي هاي محصول -

 مهارت مورد نياز را تعيين مي كند

 مورد نياز، نرم افزار و ابزار هاي تجهيزات -

 محل نقاط اندازه گيري مناسب در توالي فرآيند پديد آوري -

 ومعيار پذيرش مورد استفاده شوند،و مستند سازي اندازه گيري در هر نقطه خصوصياتي كه بايد  -

 مشتري براي نظارت يا تصديق خصوصيات منتخب از محصولمورد نظر نقاط  -

 توسط ضابطين مقرراتي اجراالزام شده براي نظارت يا زمون زرسي ها يا آبا -

يا توسط مشتري يا ضابطين  اقداماتي انجام دهد سازمان قصد داردمطابق با آن كه روشي زمان بندي و  -
 دنسيستم مديريت  به انجام برسان را در داخل يئفعاليت ها ،ص ثالث واجد صلاحيتاشخده كه االزام ش

 صلاحيت افراد، مواد، محصولات، فرآيند ها و سيستم مديريت كيفيت -

 فعاليت هاي تصديقتاييد اتمام و پذيرش بازرسي نهايي براي  -

 نتايج اندازه گيري محصولثبت  -

  
محصول تحت انطباق ارزيابي  ،) مراجعه شود 4- 2- 4به بند ( ن سازمان بهتر است سوابق بازرسي و آزمو

 3-4-7بند  با استفاده از محصول خريداري شده . تسهيل كنندالزامات كيفي را با فرآيند و محصولات نهايي 
  .مي گيردمورد تصديق قرار  13485، ايزو –ران ياز استاندارد ا

  
8-2 -4-1-3    

  :مي توانند در صورت كاربرد سوابق پايش و اندازه گيري
هم  3- 2-4به بند ( آزمون و سطح بازبيني مورد استفاده را تعيين نمايند / روش هاي اجرايي بازرسي  -

 )مراجعه شود
 آزمون مورد استفاده را تعيين نمايندتجهيزات الزامات  -

 شامل داده هاي آزمون شوند -

 دتوسط مسئول بازرسي يا آزمون امضاء و تاريخ گذاري گردن -
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 وضوح تعيين كنند، وه تعداد محصولات آزمون شده و پذيرفته شده را ب -

 .مردود شدن را بايگاني نمايند علتاز محصولات مردود شده در بازرسي يا آزمون و  يكوضعيت هر -
  
8-2 -4-2    
  الزامات ويژه براي وسايل پزشكي قابل كاشت فعال و وسايل پزشكي قابل كاشت  

  

  
  

بهتر است سازمان شناسه كاركنان انجام  ،) مراجعه شود 4- 2-4به بند ( سي و آزمون بازرسوابق علاوه بر 
دهنده بازرسي يا آزمون وسايل قابل كاشت فعال يا وسايل قابل كاشت را براي تسهيل تحقيقات در خصوص 

  .نمايد  ثبت ،موارد اشكال ، اقدامات اصلاحي و پيش گيرانه
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8-3    
  ول نامنطبقكنترل محص

  

  
  
8-3-1   

به افراد درون سازمان براي گزارش عدم انطباق  ،به موقع عدم انطباق هابراي اطمينان از تشخيص  بهتر است
  .مسئوليت و اختيار داده شودها در هر مرحله از فرآيند 
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وضعيت عدم سازمان اطمينان حاصل نمايد كه فرآيند موثر براي تامين بازنگري و  مديريت ارشدبهتر است 
  .انطباق هاي تشخيص داده شده برقرار شده است 

  
سازمان  و همچنين محصول نامنطبق بدست  دروناز بدست آمده محصول نامنطبق شامل محصول نامنطبق 

  .سازمان مي شودآن آمده يا توزيع شده توسط 
  
8-3-2  
  :اهداف زير باشند  روش هاي اجرايي برقرار شده و نگهداري شده توسط سازمان بهتر است واجد  
چه ماشين آلات فاصله زماني از توليد، چه  درمثلا( نقش دارد كه چه محصولي در عدم انطباق  تعيين اين -

 ريگو تعداد محصولات در )يمحصولاتچه يا  يتوليد
متمايز شده از محصول منطبق به ترتيبي كه اطمينان حاصل شود كه محصول نا منطبق مشخص نمودن  -

 است

 عدم انطباق و منبع آنوجود د سازي براي مستن -

 براي ارزيابي ماهيت عدم انطباق -

  از دور خارج كردن محصول نامنطبق در نظر داشتن امكان و نحوهبراي  -
 از رده خارج كردن ومستند سازي آنبراي تصميم گيري در خصوص  -

در امنطبق محصول ن از رده خارج كردن) مثلا جداسازي فيزيكي( فرايند هاي بعدي براي كنترل  -
 با تصميم اخذ شدههماهنگي 

)  مناسبتدر صورت (  قرار گيرندانطباق حت تاثير عدم ممكن است تقسمت هائي كه براي اطلاع به ساير -
 .مشتري

  
8-3-3  
عدم انطباق  دلايلزماني كه يك عدم انطباق تشخيص داده شد، سازمان بهتر است براي وارسي و حذف  

  .تعيين نمايد  مراحلي را محصول نامنطبق) وضعيت( با  حادث نظير تعيين نحوه برخورد
  

وضعيت يك عدم انطباق  ااشاره داشته و مرتبط ب يا تنظيم فرايند مجدد، يا ترميمبه تعمير ،"اصلاح"واژه 
مراجعه  2-5- 8به بند (  منجر شود حي به حذف علل عدم انطباقدر صورتي كه اقدام اصلا ،وجود استم

  .)شود
بهتر است سازمان  ، قرار گرفته، پذيرش شده يا ترخيص شده باشداستفاده نامنطبق مورد چنانچه محصول 

آن ،به همان شكلاستفاده از آنادامه طبق و ارزيابي مجدد آن و يا گيرد كه يا با اصلاح محصول نامنبيم تصم
  .را مورد استفاده قرار دهد 
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يك عدم  با وجوديص شده يا پذيرفته شده را چنانچه سازمان انتخاب كرده باشد كه محصول نامنطبق ترخ
براي به حداقل رساندن راهي اجازه ارفاقي . كرده است  اجازه ارفاقي صادرسازمان  ،برساندانطباق به مصرف 

در چنين . وضعيت محصولات نامنطبق بكار گرفته مي شوند اارتباط ب در  است و مالي به سازمانزيان 
وسايل پزشكي  خود در ارتباط با صادر شده سازمان نمي تواند مسئوليت قانوني از اجازه هاي ارفاقي  ،مواردي

بهتر است براي اطمينان از اينكه عدم انطباق با هر الزام جازه ارفاقي هر ا. و خدمات مربوط را رها كند
اختيار مي  واجد اجازه ارفاقي درون سازمان كه در ) افراد( هويت فرد . در تضاد نيست بازنگري شود مقرراتي 

و اين سابقه بهتر است شامل مستند سازي اطلاعات در خصوص  در يك سابقه نگهداري شودباشد بهتر است 
  .باشد  نيزاينكه الزامات قانوني بصورت كامل برآورده شده است 

  
 "نشود گاهي به عنوا شناسايي ،اقدامات انجام شده به هنگامي كه محصول نامنطبق بعد از توزيع يا استفاده

مليت ها  ئيبدليل اينكه واژه فراخوان تعاريف گوناگون در نظام هاي قضا. شناخته مي شود" فراخوان محصول
چنين فعاليت هايي صيف توراي ب 13485ايزو  –يا مناطق دارد از استفاده از اين واژه در استاندارد ايران 

  .پرهيز شده است 
  
8-3-4    

گرديده  ارسال كه قبلا  يده در محصولتشخيص داده شنطباق هاي روش هاي اجرائي براي رسيدگي به عدم ا
  :جام اقداماتي به شرح زير باشند نمي توانند شامل ا است

 از فروش محصولاتانصراف  -

 از توزيع محصولاتانصراف  -

، تامين استفادهاين موضوع مي تواند شكلي از بررسي هاي انجام شده قبل از ( توصيه به مشتريان  -
 يا  ،)شتر در استفاده از محصول يا جايگزيني محصولات معين باشد راهنمايي بي

 .آن ها انهدام، فرا خوان فيزيكي محصولات يا بحرانيدر موارد  -
  

براي همه كاركنان ذيربط  ،)همچنين اقدام انجام شده ( بهتر است اطلاعات مرتبط با محصول نامنطبق 
به بند ( علت عدم انطباق و جلوگيري از اتفاق مجدد در صورت ضرورت براي تعيين و تصحيح  .تامين گردد

فعاليت رساني روز ه ممكن است اطلاعات مرتبط با محصول نامنطبق نياز به بازنگري و ب ،)مراجعه شود 5- 8
  .هاي مديريت ريسك داشته باشد 

  
  .د گردد نامنطبق با آن برخور عنوان محصول مي شود بهتر است بهداده به سازمان عودت  كههر محصولي 

مثلا ميكروبي ، ويروسي ، شيميايي ، ( است  داراي ريسك آلودگي كهداده شده  براي هر محصول عودت
  .بهتر است به الزامات مقرراتي براي مواد خطرناك توجه شود ) راديو اكتيوي 

  
  . موجود است  ISO 12891-1در استاندارد ضد عفوني كردن اطلاعات بيشتر در خصوص  - يادآوري
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8-3-5    

براي اطمينان از موارد زير  ،مواد نامنطبق به عنوان ضايعاتمعدوم نمودن طراحي شده بهتر است در خصوص 
  :كنترل به عمل آيد 

 ودوضعيت آنها بطور شفاف تعيين ش -

 با محصول منطبق تداخل داشته باشند بايدآنها ن -

 مجددا وارد سيستم توليد شوند، و  بايدآنها ن -

 .دنشو معدومبصورتي ايمن  -
  
8-4   

  تحليل داده ها
  

  
  
سيستم مديريت كيفيت و براي تعيين اينكه آيا هيچ  پيش رونده اثر بخشي براي بررسي تناسب وبهتر است  

بهتر است . گردندتحليل  جمع آوري وداده ها   داشته باشد،بيشتر نياز به توجه وجود دارد كه  يروند يا طرح
بازنگري  ورودينتايج تحليل داده ها بهتر است براي . وجه قرار گيرندروند هاي منفي براي بهبود مورد ت

  .فعاليت هاي مديريت ريسك مورد توجه قرار گيرند  و مديريت
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براي  از اين طريق كمك كرده و  مشكلات موجود يا بالقوه  در تعيين علت ريشه ايتحليل داده ها مي تواند 
  .ه باشنددناصلاحي مورد نياز براي بهبود ياري ده تصميم گيري در مورد اقدامات پيش گيرانه و

  
رزيابي  اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت، داده ها و اطلاعات از بخش هاي مرتبط سازمان بهتر است ابراي 

  :د نسازمان براي تعيين موارد زير استفاده شو توسطنتايج اين تحليل مي تواند . يكپارچه و تحليل شوند
 روند انطباق محصول -

 الزامات مشتري شدنيزان برآورده م -

 ، يااثر بخشي فرآيند -

 عملكرد تامين كننده، و -

  .موفقيت در بهبود عملكرد -
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8-5  
  بهبود 

8-5-1   
  كليات

  

  

 
 
8-5-1 -1   
  فعاليت هاي بهبود  

تغيير ضروري هر ه كفعاليت هايي هستند  ،13485زو اي –فعاليت هاي بهبود براي اهداف استاندارد ايران 
اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت براي برآورده ساختن الزامات و براي اطمينان از حفظ تناسب مداوم 

چنانچه نياز به اقدام اصلاحي و پيش گيرانه تشخيص داده شده باشد، اين به . شوندمي را شامل مشتري 
تصحيح . مناسب نمي باشد ثر وكاملا موعرصه مشخص معني آن است كه سيستم مديريت كيفيت در يك 
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سيستم مديريت كيفيت برگرداندن اشكالات يا اشكالات بالقوه با استقرار اقدام اصلاحي يا پيش گيرانه براي 
  .به يك حالت كاملا مناسب و موثر به عنوان بهبود در نظر گرفته مي شود 

  
8-5-1 -2  
  شكايات مشتري  
8-5-1 -2-1   
شكايات مشتري و ادعا هاي . اي يك محصول بهتر است ارزيابي گرددبر هر شكايت رسيده به سازمان  

محصول مي باشند كه مي توانند موضوع موجود در هاي خارجي از نقص  هرين نشانعمومي توارانتي مرتبط با 
مجدد اشكال يا اقدام پيش گيرانه براي جلوگيري از وقوع  وقوعاز پيشگيري اصلاح ، اقدام اصلاحي براي 

  .نداشكال باش
  

گونه  در اين. به عنوان مشتري بنگرند به بخش هاي ديگر درون همان سازمانممكن است برخي سازمان ها 
 .رسيدگي كرد و به همان شيوهموارد به شكايات داخلي مي توان به عنوان شكايات مشتري برخورد نمود 

ايزو  –استاندارد ايران  3-8ن مورد بهتر است الزامات بند حصول نامنطبق درگير باشد، در ايچنانچه م
  .در مورد آن اعمال گردد  13485

  
   :كي آيا در ارزيابي شكايات بهتر است سازمان توجه نمايد كه وسيله پزش

 در انطباق با ويژگي هاي خود مردود شده ، يا -

  .با ويژگي هاي خود منطبق است ولي با اينحال به هنگام استفاده سبب ايجاد اشكال شده است -
  

ت در ارتباط با وسيله پزشكي منطبق با ويژگي هاي خود ممكن است در اثر طراحي نادرست ايجاد شده ثال يك شكايبراي م
  .استفاده از وسيله باشد هاي شكايات مرتبط با كار كردن با وسيله ممكن است نشان دهنده عدم كفايت دستور العمل . باشد 

  
كنند كه استفاده از وسايل پزشكي خود را پايش  بازمان ايجاالزامات مقرراتي مي توانند الزاماتي را براي س

  .برسانند خلال استفاده به اطلاع ضابطين مقرراتي دررا ها  آنهاي ويژه عملكرد برخي از كرده و 
  

براي جمع آوري و ) با نقش يا پست سازماني (  را )افرادي( بهتر است سازمان بصورت رسمي يك فرد 
بهتر ) افراد( اين فرد . بكار گمارد ،در باره وسيله پزشكيمشتري بي و شفاهي هماهنگي كليه شكايات كت

 ،صدمهبا كه  شكاياتيخصوصا  ،هر شكايت باشند فوريبراي اطمينان از بازنگري  ات كافياختيارداراي است 
  .مرتبط هستندمرگ يا هر خطري 

  
. منتفي نيستسازمان  از ت هاي خارجفعالي احتمال در گير بودن  بررسي شكايات مي تواند تعيين كند كه

ولي  ) كارگزار /  همثلا يك تامين كننده يا نمايند( ديگر سازمان مي توانند غير مرتبط باشند قسمت هاي 
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بخش ديگر هر كس كه باشد، ). ديگري از دفتر مركزي بخشمثلا ( ند در درون همان سازمان باشند مي توان
از اطلاعات ضروري براي بررسي  اي هر گونهبراي  تبادل اطلاعات كه به ترتيبي سازمان داده شودبايد 

اين موضوع بصورت طبيعي مي تواند براي گنجاندن .  برقرار باشد به صورت دو طرفه  مناسب و حل شكايات
  .نيز در نظر گرفته شوددر قرار داد با ساير بخش ها 

  
8-5-1 -2-2   
  :را پوشش دهد  بهتر است سيستم شكايات مستند شده موارد زير  
 برقراري مسئوليت براي عملكرد سيستم -

 ارزيابي شكايات -

 آماري براي ايجاد توانايي در شناسايي علل عمده شكايات هايايجاد سوابق و خلاصه  -

 انجام هر اقدام اصلاحي -

رفع توجه خاص به (  يا كالاي موجود داراي اشكال  موارد عودتي از سوي مشتريمعدوم نمودن تفكيك و  -
 )دگي ها ممكن است لازم باشدآلو
 .)بهتر است زمان حفظ آنها تعيين شده باشد( ضبط مكاتبات مشتري و ساير سوابق مرتبط  -
  
8-5-1 -2-3   
شامل  سوابق بررسي شكايات بهتر است براي نمايش اينكه شكايات بصورت مناسب بازنگري شده اند،  

   :رد زير برقرار است يا خيربراي مثال تعيين اينكه آيا موا . باشند اطلاعات كافي
 ويزگي ها وجود داشته است عملكرد طبقپزشكي براي  يك خطاي واقعي در وسيله -

 استفاده شده است يوسيله پزشكي براي درمان يا تشخيص بيمار -

 مرگ ، صدمه يا بيماري درگير بوده، يا با  -

  .د داشته يا خيروجوناگوار يا واقعه  شده هيچ ارتباطي بين وسيله پزشكي و واقعه گزارش -
  

   .ندشده اعريف مقررات ملي يا منطقه اي بار ها تعيين و ت بيماري و صدمه توسط
  
8-5-1 -2-4   
   :يك بررسي سابقه بصورت نوعي شامل موارد زير است  
 نام وسيله پزشكي -

 تاريخ وصول شكايت -

 شماره كنترل مورد استفاده -

 اكينام و آدرس ش -

 ماهيت شكايت -

 نتايج بررسي -
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 انجام شده) اصلاحات( اصلاح  -

 اقدام اصلاحي انجام شده -

 )در صورت عدم اقدام(  دلايل موجه -
 تاريخ بررسي -

 نام بررسي كننده ، و -

 .)در صورت انجام(  يكاپاسخ به ش -
  

   .روز رساني فعاليت هاي مديريت ريسك مورد توجه قرار گيرنده شكايات مشتري بهتر است براي بازنگري و ب
  
  
8-5-1 -3  
  ي توصيه ايآگاهي ها  

ويژه ضابطين مقرراتي  ام كنند كه آگاهي هاي توصيه اي بهالزامات مقررات ملي يا منطقه اي ممكن است الز
  .اين كار گزارش شود 

  
كه به منظور اطلاق مي شودوسايل پزشكي  در مورد به آگاهي هادر برخي از كشور ها آگاهي هاي توصيه اي 

نمي  بوده ونامنطبق يا ، نياز به اصلاح دارنداز وسيله بوده رد نظر استفاده موايمن بودن و عمل كرد طبق 
، يك آگاهي از توصيه اي ، يك آگاهي در ديگر كشور ها. توانند اصلاح شده و بايد از بازار جمع آوري شوند

 نامنطبق كه وسيله نياز به اصلاح وسيله پزشكي به منظور حفظ ايمني و اثر بخشي است و يك آگاهي از 
روش هاي اجرايي  فراواني دارايكشور هاي . مي شود تعريفبه عنوان فراخوان  شوداز بازار حذف  دباي

اين موضوعات بايد در سيستم . مقرراتي خاص براي پردازش آگاهي هاي توصيه اي و فراخوان مي باشند
  .مديريت كيفيت گنجانده شوند 

  
يا خطا به بيمار  وسيله پزشكي، و پتانسيل صدمه  زمورد نظرا خطر يا عدم انطباق ، استفاده شدتو  ماهيت

براي برآورده سازي الزامات مقرراتي، تعيين خواهد نمود كه آيا ضروري است كه يك آگاهي توصيه اي صادر 
همچنين اين فاكتور ها فوريت و ميزان فعاليت را . ملي يا منطقه اي گزارش شودو به ضابطين مقرراتي 

  .تعيين مي نمايند 
  
8-5-1 -3 -2   
 مشخصيك آگاهي توصيه اي بهتر است موارد زير را انتشار و اعتبار دهي ، ايجادروش هاي اجرايي براي  

  :نمايد
فعال  كه قرار است  روش هاي اجراييحتي در غياب كاركنان كليدي اجراي آن كه  يمديريت آن ترتيبات -
 دنسازجاري را وند ش
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 گرفتهو روش تعيين محصولات تاثير  اقدام اصلاحيآغاز  برايرده مديريت ذيصلاح  -

بسته  ،مثلا كار مجدد بر روي محصول( محصول مرجوع شده  يتوضعتغيير سيستم براي تعيين يك  -
 ، و )بندي مجدد، ضايعات

نقطه  ،)نيز مي شود شامل ضرورت گزارش به ضابطين ملي يا منطقه ايكه ( تبادل اطلاعات تم سسي -
 .ن و ضابطين مقررات ملي يا منطقه ايتماس و روش هاي ارتباط بين سازما

  
8-5-1 -3 -3    

  :فراهم نمايدي بايد موارد زير را يك آگاهي توصيه ا
 مدلمعرفي ي از وسيله پزشكي و شرح -

 وسيله پزشكي مورد نظر) لات / براي مثال شماره بهر ( شماره سريال يا ساير شناسه ها  -

 صدور تذكر علت -

 ممكن، وتوصيه در ارتباط با خطرات گونه هر  -

 .دوانجام شبعدي كه بايدفعاليت گونه هر  -
  

بهتر است پايش اقدامات اصلاحي مقرر شده  ، پيشرفتداده شودبه سازمان عودت چنانچه يك وسيله پزشكي 
 حل، شده يا اصلاح شده در معدوم شده به سازمان يا م داده كميت محصول عودت مناسبتشده و در صورت 

  .قرار گيردرسيدگي مورد 
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8-5-2   
  اقدام اصلاحي

 
 
 
8-5-2-1  
. اتفاق افتاده انجام مي شود نيز اقدام اصلاحي اقدامي است كه براي جلوگيري از يك عدم انطباق كه قبلا  

شده و برخورد 13485ايزو  –استاندارد ايران  3- 8طبق بند ، با آن چنانچه محصول نامنطبق درگير باشد
ور انجام مي كاستاندارد مذ 2- 5-8طبق بند  نامنطبق وگيري از اتفاق مجدد محصولاقدام انتخابي براي جل

  .شود 
  

  :روش اجرايي اقدام اصلاحي سازمان ها بهتر است بصورت شفاف موارد زير را برقرار سازد
 چه كسي مسئول انجام اقدام اصلاحي است -

 چه موقع و چگونه اين اقدام اصلاحي انجام خواهد شد ، و -

  .اقدام اصلاحي چگونه تصديق مي شود اثر بخشي -
  

، انتشار اطلاعات اقدامات اصلاحي به آنهايي است كه مسئول مستقيم تضمين برنامهيك عنصر مهم در 
   .كيفيت هستند
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8-5-2-2  
شوند به گونه اي كه اقدام اصلاحي بتواند  شناساييبهتر است علل عدم انطباق هاي تعيين شده به فوريت   

اين علل مي توانند شامل موارد زير . بعمل آيدمجدد عدم انطباق جلوگيري  وقوعجام شده و از انبه موقع 
  :باشند 

 كه در آن اسيساتي يا ت تجهيزاتيا عدم انطباق مواد ورودي، فرآيند ها، ابزار ها، نادرست ، عملكرد نقص -
 مي شودها نيزهاي درون آن  و سيستم تجهيزات كه شامل  جابحا مي شوندا يانبارش محصولات فرآوري،  ها

 اجرائيمستندات يا روش هاي فقدان يا عدم كفايت  -

 عدم مطابقت با فرايند -

 كنترل نا كافي فرآيند -

 برنامه ريزي ضعيف -

 فقدان آموزش -

 مساعدشرايط كاري نا  -

 )انساني يا مواد(منابع نا كافي  -
 .قابليت تغيير ذاتي فرآيند -
  
8-5-2-3    

  :د از منابع بسياري حاصل گردد كه شامل موارد زير است اقدام اصلاحي مي توان ورودي
 بازرسي و آزمون سوابق -

 عه صحه گذارينتايج مطال -

 سوابق عدم انطباق -

 مشاهدات حين پايش فرآيند -

 مشاهدات مميزي -

 شكايات مشتري يا زمينه اي يا خدمات -

 ضابطين مقرراتي يا مشتريمشاهدات  -

 ها مشاهدات كاركنان و گزارشات آن -

 تامين كنندهمشكلات  -

 نتايج بازنگري مديريت -

 درخواست اطلاعات از محصولات جديد يا اصلاح شده -

  منتشر شدهمطالب  -
 .محصولات مشابه نقايصگزارشات انتشار يافته از  -
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8-5-2-4   
  :ستقرار موثر اقدام اصلاحي بصورت نوعي شامل موارد زير است ا
 منطبق و تاثير يافته پزشكي غير) وسايل( شفاف و دقيق از وسيله  شناسايي -

 ) مراجعه شود 2- 3-5-7به بند (  وسايل پزشكي تاثير يافته) دريافت كنندگان(دريافت كننده شناسايي  -

ممكن است تاثير  اجرايي) هاي(يا روش ) ها(پزشكي ، فرآيند ) وسايل( توجه به اينكه كدام وسيله  -
 بپذيرند

 علت ريشه اي عدم انطباق شناسايي -

 اشكال تكرارورد نياز براي جلوگيري از اقدام م شناسايي -

 هر گونه تائيد ضروري مورد نياز قبل از هر اقدام انجام شده -

 ، ودهديك سابقه كه اقدام اصلاحي انجام شده را شرح  -

نظير تصديق اينكه عدم انطباق مجددا اتفاق نمي افتد ( يك بررسي در خصوص موثر بودن اقدام اصلاحي  -
 )شده استام اصلاحي ايجاد نو هيچ ريسك جديدي از اقد

  
8-5-2-5   
 آن بر روي كيفيت) آثار( و اثر  مشكلاندازه و ماهيت درجه اقدام اصلاحي انجام شده بهتر است به ريسك،  

سطح بررسي براي تعيين علت عدم انطباق، كار انجام شده براي مثال  براي. باشد وابسته و مرتبطمحصول، 
نقص لاحي و سطح مستندات نگهداري شده براي عدم انطباق مرتبط با تعيين و تصديق متناسب اقدام اص

برنامه   زماندر مانند خطاي اجراي مميزي داخلي كم اهميت تري وسيله پزشكي در مقايسه با عدم انطباق 
  .به مراتب بيشتر مي باشد ،ريزي شده

  
  .استقرار يابد بي مورد اقدام اصلاحي بهتر است بدون تاخير
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8-5-3  
  اقدام پيشگيرانه   

  
  

شخيص داده تمرتبط اطلاعات وقتي كه يك عدم انطباق بالقوه به عنوان نتيجه يك تحليل از سوابق و ساير 
  .گيرد ميصورت شود ، اقدام پيشگيرانه 

  
 وآثار آن بر رويبوجود آمده درجه اقدام پيش گيرانه انجام شده بهتر است به ريسك، اندازه و ماهيت اشكال 

  .بستگي داشته و به آن مرتبط باشد كيفيت محصول
  :شامل موارد زير مي باشندرا تامين مي كنند يرانه اقدامات پيش گمربوط به  طلاعاتا ي كه منابع

 وصول آن توسط خريدار،شده به هنگام  سفارش دادهمحصول عودت  -

 ،ه استكه تصميمات قبلي موثر بر انطباق محصول اشتباه بود اينحاكي از اهدي وش -
 دوباره دارند كاري كه نياز به محصولات -

 خطا هاي بازرسي نهايي -

 مشترياز بازخور  -

 وارانتيدر ارتباط با  ادعا ها -

 اندازه گيري هاي فرآيند -

 فرآيندآماري مستندات كنترل  -

 بوده ولي خارج از ويژگي ها نمي باشندال نتايجي كه خارج از روآشكار شدن  -

 )مراجعه شود 1- 4- 7ه بند ب( مشكلات با تامين كنندگان  -
 گزارش خدمات، و -

  اجازه ارفاقينياز به  -
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  پيوست الف

  )اطلاعاتي(
  
  
  

 وضع  ربرخي از دوايواژه هاي مورد استفاده براي تشريح مستندات اشاره شده در اين استاندارد در  - 1جدول الف 
  مقررات

  
اتحاديه   آمريكا سند 

  اروپا
  ژاپن

A  ه فعاليت هاي طراحي  را شرح داده گرد آوري سوابقي كه تاريخچ
ايزو  –استاندارد ايران  3-7و  4- 2-4به بند (  مي كنندثبت و 

   ).مراجعه شود 13485
  

هاي  وروديمحاسبات ، ) : ولي نه محدود به ( مثال ها شامل 
طراحي ، الزامات و ويژگي ها ، گزارشات آزمون طراحي ، تحليل 

طراحي ، گزارشات صحه ريسك ، بازنگري هاي طراحي ، تصديق 
، نشانه گذاري ) شامل نتايج بررسي هاي كلينيكي ( گذاري 

  تبطمحصول ، تغييرات طراحي و سوابق مر

DHF 
  پرونده

  تاريخچه 
  طراحي

بخشي از 
 اتمستند

فني و 
پرونده 
  طراحي

بخشي از 
Seihin 

Hyojunsho 

B  گرد آوري مستندات بر اساس فعاليت طراحي وسيله كه نحوه
(  وسيله را شرح مي دهد، شامل معيار هاي آزمون وپذيرشتوليد 

مراجعه  13485ايزو  –استاندارد ايران  1-2-4و  1-7به بند 
  .)شود

ويژگي هاي مواد خام، بسته ): ولي نه محدود به( مثال ها شامل 
محصول نقشه هاي / بندي، و نشانه گذاري، ويژگي هاي فرآيند 

/ آزمون / ي اجرائي توليد مهندسي، فهرست هاي قطعات، روش ها
دستور العمل هاي نصب ، الزامات ارائه  ،بازرسي و معيار پذيرش

  خدمات

DMR 
سابقه 
اصلي 
  وسيله

بخشي از 
 اتمستند

فني و 
پرونده 
  طراحي

Seihin 
Hyojunsho  

C  تائيد (گرد آوري سوابق شامل تاريخچه توليد براي بيان انطباق
 –استاندارد ايران  4-2-4ه بند ب( با مستندات قبل از توليد ) شده 

  .)مراجعه شود 13485ايزو 
گزارشات آزمون توليد ، سوابق ) ولي نه محدود به ( مثال ها شامل 

بهر يا لات ، نقاله ها ، گزارشات آزمون عملكرد ، نشانه گذاري 
  واقعي

DHR 
سابقه 

تاريخچه 
  وسيله

سوابق 
  توليد

 سوابق كيفيت
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