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          اهداف و دامنه کاربرداهداف و دامنه کاربرد  ((11

تبصره   تبصره  طبق  پزشکی     1717ماده  ماده      33طبق  تجهیزات  نامه  پزشکی آیین  تجهیزات  نامه  منظور      ،،آیین  به  منظور  تولیدکنندگان  به  مجوز تولیدکنندگان  مجوز اخذ  اخذ 

مدیریت مدیریت موظف به استقرار سامانه  موظف به استقرار سامانه  تولید وسائل پزشکی جهت فروش محصولات خود در بازار  تولید وسائل پزشکی جهت فروش محصولات خود در بازار  

تولید خوب   تولید خوب  کیفیت و شرایط  باشند(  (  GGMMPP))کیفیت و شرایط  باشندمی  این  می  این  .  به منظور .  و  تبصره  این  اجرای  به منظور ضوابط در  و  تبصره  این  اجرای  ضوابط در 

تولید خوب ، استمرار آن  تولید خوب ، استمرار آن  وسایل پزشکی درجهت استقرار حداقل شرایط  وسایل پزشکی درجهت استقرار حداقل شرایط  تولیدکنندگان  تولیدکنندگان  هدایت  هدایت  

و اینکه این اطمینان به وجود آیدکه محصولات تولید شده و اینکه این اطمینان به وجود آیدکه محصولات تولید شده     و تولید محصول با کیفیت می باشدو تولید محصول با کیفیت می باشد

استانداردهای   با  استانداردهای  منطبق  با  کاربردشانمنطبق  با  کاربردشانمناسب  با  کنترل      ،،مناسب  و  کنترل  تولید  و  و  تولید  شوند  و  می  شوند  نیازهای  می  نیازهای  همچنین  همچنین 

ایمنی و کارایی برآورده می گردد  ، ایمنی و کارایی برآورده می گرددمصرف کنندگان ازنظر کیفیت   ، دامنه کاربرد این ضوابط  دامنه کاربرد این ضوابط      ..مصرف کنندگان ازنظر کیفیت 

  کنندگان وسایل پزشکی کلاس کنندگان وسایل پزشکی کلاس ددمی باشد و تولیمی باشد و تولی  BBو و AA  شامل تولیدکنندگان وسایل پزشکی کلاسشامل تولیدکنندگان وسایل پزشکی کلاس

CC و وDD  تری را رعایت نمایندتری را رعایت نمایند  لازم است الزامات کامللازم است الزامات کامل . .  

صیه  صیه  هرچند توهرچند تو    ..ی شودی شودشامل سازندگان قطعات و اجزای محصول نهایی نمشامل سازندگان قطعات و اجزای محصول نهایی نم    ضمنا این ضوابطضمنا این ضوابط

  . . می شود این قوانین را به عنوان راهنما مورد استفاده قرار دهندمی شود این قوانین را به عنوان راهنما مورد استفاده قرار دهند

از سلولسازندگان  سازندگان   آنها  که در محصولات  پزشکی  از سلولوسایل  آنها  که در محصولات  پزشکی  بافت    وسایل  یا  بافتها  یا  حیوانی  های  های      ها  یا  حیوانی  انسانی  یا  انسانی 

، بخشهای مرتبط از این ، بخشهای مرتبط از این تدوین شدهتدوین شدهاستفاده شده است می بایست علاوه بر دستورالعمل ویژه  استفاده شده است می بایست علاوه بر دستورالعمل ویژه  

رعایت را  رعایتضوابط  را  مستثنی     ..نمایندنمایند    ضوابط  ضابطه  این  از  جانبی  لوازم  تولیدکنندگان  است  ذکر  به  مستثنی لازم  ضابطه  این  از  جانبی  لوازم  تولیدکنندگان  است  ذکر  به  لازم 

  .  .  نمی باشندنمی باشند

  

      تعاریف تعاریف   ((22

که قسمتی که قسمتی ، برچسب و مدارک همراه  ، برچسب و مدارک همراه  ، نرم افزار، نرم افزار، سخت افزار، سخت افزار، قطعه، قطعهماده اولیهماده اولیههرگونه  هرگونه      ::اجزااجزا

  . . شده می باشدشده می باشداز محصول نهایی بسته بندی از محصول نهایی بسته بندی 

نبوده ولی جهت استفاده با وسایل نبوده ولی جهت استفاده با وسایل لوازم و متفرعاتی که به تنهایی قابل استفاده  لوازم و متفرعاتی که به تنهایی قابل استفاده      ::لوازم جانبیلوازم جانبی

    ..پزشکی دیگر بکار می رود تا وسیله مورد نظر قادر به انجام کار باشدپزشکی دیگر بکار می رود تا وسیله مورد نظر قادر به انجام کار باشد

و یا هر و یا هر کیب معینی از حروف یا شماره ها  کیب معینی از حروف یا شماره ها  هر علامت مشخصه ای که معمولا تر هر علامت مشخصه ای که معمولا تر     ::شماره کنترلشماره کنترل

ب بدو  تولیددو  نشانگر سوابق  تولیدوده و  نشانگر سوابق  بندی    ،،وده و  بندیبسته  توزیع      ، ، بسته  و  توزیع  برچسب زنی  یک سری ساخت محصول  یک سری ساخت محصول  برچسب زنی و 

      ..نهایی استنهایی است

BBaattcchh  NNoo    ::      کنترلی کنترلی  شماره  محصولا شماره  یک سری  روی  بر  که  محصولا است  یک سری  روی  بر  که  واست  مصرفی  وت  مصرفی  مقدار     ت  مقدار یا  یا 

تولید شده و خصوصیات و کیفیت همگونی تولید شده و خصوصیات و کیفیت همگونی از یک فرآورده که تحت شرایط کاملا یکسانی  از یک فرآورده که تحت شرایط کاملا یکسانی  معینی  معینی  
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      ..گیردگیرد  میمیقرار قرار داشته باشند داشته باشند 

LLoott  NNoo    ::    بچ      درصورتیدرصورتی یک  بچ  که  یک  تولید شود که  چند مرحله  تولید شود طی  چند مرحله  بر      ، ، طی  که  است  کنترلی  بر  شماره  که  است  کنترلی  شماره 

      ..گیردگیرد  و در یک دوره زمانی معین تولید می شوند قرار میو در یک دوره زمانی معین تولید می شوند قرار میروی محصولاتی که دریک شرایط روی محصولاتی که دریک شرایط 

SSeerriiaall  NNoo     : :      مصرفی غیر  وسیله  و  دستگاه  روی  بر  که  بفردی  منحصر  کنترل  مصرفی  شماره  غیر  وسیله  و  دستگاه  روی  بر  که  بفردی  منحصر  کنترل  شماره 

    ..درج می گردددرج می گردد

گرد آوری اطلا عات ثبت شده و مکتوبی که شامل کلیه  گرد آوری اطلا عات ثبت شده و مکتوبی که شامل کلیه      ::(  (      DDHHRRق تاریخچه محصول )ق تاریخچه محصول )سواب سواب 

      ..سوابق تولید یک محصول می باشدسوابق تولید یک محصول می باشد

( )پرونده فنی محصول  :    TTeecchhnniiccaall  FFiillee    پرونده فنی محصول   ): اطلاععمجمومجمو    (  اطلاه  عات مکتوب در خصوص  عات مکتوب در خصوص      ه 

کیفیت و احراز ایمنی و عملکرد کیفیت و احراز ایمنی و عملکرد مدارک مربوط به  مدارک مربوط به      ،،روش تولید روش تولید     ،،وسیلهوسیلهو خصوصیات  و خصوصیات      هاها    ویژگیویژگی

      ..محصول نهاییمحصول نهایی

    ..عدم رعایت یک الزام ویژه ومشخصعدم رعایت یک الزام ویژه ومشخص  ::عدم انطباقعدم انطباق

الکترونیکی مربوط به نواقص یک محصول از جمله     ،،تبیتبیهرگونه گزارش ک هرگونه گزارش ک     ::شکایتشکایت یا  الکترونیکی مربوط به نواقص یک محصول از جمله شفایی  یا  شفایی 

شناسایی  شناسایی درمورد  شده     ،،سلامتسلامت    ،،اعتباراعتبار    ،،دوامدوام    ،،ایمنیایمنی    ،،کیفیتکیفیت    ،،درمورد  تولید  محصول  قابلیت  و  شده کارآیی  تولید  محصول  قابلیت  و  کارآیی 

    ..پس از توزیع آن در بازارپس از توزیع آن در بازار

استقرار نظام استقرار نظام روش ها و منابع برای  روش ها و منابع برای      ،،مسولیت هامسولیت ها    ،،ساختار سازمانی ساختار سازمانی     ::سیستم مدیریت کیفیتسیستم مدیریت کیفیت

      ..مدیریت کیفیتمدیریت کیفیت

بررسی سیستماتیک و مستقل سیستم مدیریت کیفیت که در بررسی سیستماتیک و مستقل سیستم مدیریت کیفیت که در     ::سیستم مدیریت کیفیتسیستم مدیریت کیفیتممیزی  ممیزی  

های   های  دوره  مدیریت  دوره  اقدامات سیستم  انطباق  تا  می شود  انجام  ادواری  به طور  و  معین  مدیریت  زمانی  اقدامات سیستم  انطباق  تا  می شود  انجام  ادواری  به طور  و  معین  زمانی 

    ..با روش های سیستم مدیریت کیفیت را مورد ارزیابی قرار دهدبا روش های سیستم مدیریت کیفیت را مورد ارزیابی قرار دهدکیفیت و نتایج آن کیفیت و نتایج آن 

کیفیت مشی  کیفیتخط  مشی  م    ::خط  در  سازمان  یک  کلی  گیریهای  جهت  و  ممقاصد  در  سازمان  یک  کلی  گیریهای  جهت  و  توسط  مقاصد  که  کیفیت  توسط  ورد  که  کیفیت  ورد 

    ..مدیریت ارشد بطور رسمی اعلام شده باشدمدیریت ارشد بطور رسمی اعلام شده باشد

کنترل  های  کنترل آزمایشگاه  های  فیزیکی    ::آزمایشگاه  های  فیزیکیآزمایشگاه  های  آزمایشات      جهتجهت    ،،لوژیکیلوژیکیبیوبیو    ،،شیمیاییشیمیایی    ،،آزمایشگاه  آزمایشات  انجام  انجام 

  RRAADDو آزمایشات تحقیقاتی یا و آزمایشات تحقیقاتی یا ( (   IIPPQQCCحین تولید )حین تولید )

تشخیص یا  تشخیص یا  فرآورده ای که از یک یا چند ماده تشکیل شده و جهت  فرآورده ای که از یک یا چند ماده تشکیل شده و جهت      ::تشخیص طبیتشخیص طبیفرآورده  فرآورده  

تعیین مقدار    تعیین مقدارتعیین مقدار یا در مراحل تشخیص و  تعیین مقدارو  یا در مراحل تشخیص و  کار      ،،و  به  به کار  در آزمایشگاه های تشخیص طبی  در آزمایشگاه های تشخیص طبی 

    ..می رودمی رود

    ::برای تولید یک فرآورده تشخیص طبیبرای تولید یک فرآورده تشخیص طبیحداقل کنترل های مورد نیاز حداقل کنترل های مورد نیاز 



 
                                                                                                                  کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         4 
 

 سيستم کاران 

021-79165 

  کنترل های مواد اولیه کنترل های مواد اولیه 

  کنترل های حین تولید کنترل های حین تولید 

  و تعیین قابلیت مصرف و تعیین قابلیت مصرف کنترل های محصول نهایی کنترل های محصول نهایی 

  برای تعیین تاریخ مصرف برای تعیین تاریخ مصرف   SSttaabbiilliittyyکنترل های کنترل های 

  کنترل های ادواری روی نمونه های تولید شده و ردیابی در بازار کنترل های ادواری روی نمونه های تولید شده و ردیابی در بازار 

( :    RReelleeaasseedd  --  AApppprroovveedd    فرآوردهای آزاد شده )فرآوردهای آزاد شده   ): که      (  که  فرآورده ای  تایید فرآورده ای  تایید مورد  مورد 

قرار  کیفیت  کنترل  قرار بخش  کیفیت  کنترل  و    بخش  و  گرفته  استاندارد  گرفته  یا  العمل  دستور  طبق  ها  ویژگی  تمام  استاندارد  دارای  یا  العمل  دستور  طبق  ها  ویژگی  تمام  دارای 

  . . عرضه به بازار استعرضه به بازار استمهر و امضاء ناظر فنی این فرآورده قابل مهر و امضاء ناظر فنی این فرآورده قابل   و باو بامربوطه باشد مربوطه باشد 

ن توسط  ن توسط  فرآورده ای است که عدم قابلیت مصرف آفرآورده ای است که عدم قابلیت مصرف آ    : : (  (    RReejjeecctteedd  فرآورده مردود )فرآورده مردود )

انبار ضایعات تا تعیین تکلیف بخش کنترل کیفیت  بخش کنترل کیفیت   انبار ضایعات تا تعیین تکلیف مورد تایید قرار گرفته ودر جای مجزا به نام  مورد تایید قرار گرفته ودر جای مجزا به نام 

      ..نهایی نگهداری شودنهایی نگهداری شود

فراورده ای که به سازنده عودت داده می  فراورده ای که به سازنده عودت داده می      ( : ( :     RReettuurrnn  PPrroodduuccttفرآورده مرجوعی )  فرآورده مرجوعی )  

    ..شود و غیر قابل مصرف می باشدشود و غیر قابل مصرف می باشد

: :قرنطینه  در    قرنطینه  یا محصولات  مواد  یا محصولات درجداسازی  مواد  و مشخص      جداسازی  جداگانه  و مشخص  محل  جداگانه  نتیجه محل  اعلام  منظور  نتیجه به  اعلام  منظور  به 

  ..آزمایش و تعیین تکلیف نهاییآزمایش و تعیین تکلیف نهایی

( )خصوصیات  :     SSppeecciiffiiccaattiioonnssخصوصیات   ) : گونه      (  گونه  هر  محصولهر  که  شده  تعریف  محصولالزام  که  شده  تعریف      ، ، فرآیند فرآیند     ،،الزام 

    ..می باید مطابق با آن باشدمی باید مطابق با آن باشدخدمات یا دیگر فعالیت ها خدمات یا دیگر فعالیت ها 

ستفاده مورد نظر  ستفاده مورد نظر  تایید برآورده شدن الزامات برای یک ا تایید برآورده شدن الزامات برای یک ا     ::(  (      VVeerriiffiiccaattiioonnتصدیق )  تصدیق )  

  ..یا کاربرد خاص از طریق فراهم آوردن شواهد عینییا کاربرد خاص از طریق فراهم آوردن شواهد عینی

  الزامات سیستم مدیریت کیفیت  الزامات سیستم مدیریت کیفیت    ((33

مدون و اجرا نموده و آن را برقرار مدون و اجرا نموده و آن را برقرار     ،،ایجادایجاد    تولید کننده باید یک سیستم مدیریت کیفیت راتولید کننده باید یک سیستم مدیریت کیفیت را

      ..نگه داردنگه دارد

    ::تولید کننده بایدتولید کننده باید

    . . مشخص نمایدمشخص نماید  فرایند های موجود در سازمان را شناسایی وفرایند های موجود در سازمان را شناسایی و  --الف الف 

تا محصول نهایی بوسلیه نقشه تا محصول نهایی بوسلیه نقشه توالی و تعامل این فرایند ها را از ابتدای ورود مواد اولیه  توالی و تعامل این فرایند ها را از ابتدای ورود مواد اولیه      --    ب ب 

    ..نمایدنمایدفرآیند یا جدول فرآیند مشخص فرآیند یا جدول فرآیند مشخص 

    ..هایی را معین نماید تا بدین وسیله فرآیندها قابل اندازه گیری باشندهایی را معین نماید تا بدین وسیله فرآیندها قابل اندازه گیری باشند  و روشو روشمعیارها معیارها   --  جج
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    ..یری و تجزیه و تحلیل نمایدیری و تجزیه و تحلیل نمایداندازه گاندازه گ  ،،فرایندها را پایشفرایندها را پایش  --  دد

      ..مشخص شده و به آنها ابلاغ گرددمشخص شده و به آنها ابلاغ گرددچارت سازمانی و شرح وظایف افراد چارت سازمانی و شرح وظایف افراد   --  هه

  گذار است راگذار است راروی سیستم مدیریت کیفیت تاثیرروی سیستم مدیریت کیفیت تاثیر    هایی که برهایی که برهنگامی که تولید کننده فرایندهنگامی که تولید کننده فرایند

نماید واگذار  سازمان  از  بیرون  نمایدبه  واگذار  سازمان  از  بیرون  اطمینان    ..به  فرایندها  این  روی  بر  کنترل  وجود  از  اطمینانباید  فرایندها  این  روی  بر  کنترل  وجود  از  حاصل  حاصل      باید 

    ..کنترل چنین فرایندهایی باید در داخل سیستم مدیریت کیفیت ، تعریف شده باشندکنترل چنین فرایندهایی باید در داخل سیستم مدیریت کیفیت ، تعریف شده باشند  ..نمایدنماید

  ( مسئولیت مدیریت  ( مسئولیت مدیریت  11--33

  وظایف و مسئولیت های مدیریت ارشد وظایف و مسئولیت های مدیریت ارشد 

مدیریت ارشد بایستی اهتمام لازم را نسبت به برقراری سیستم مدیریت کیفیت داشته باشد مدیریت ارشد بایستی اهتمام لازم را نسبت به برقراری سیستم مدیریت کیفیت داشته باشد 

تعهد خود ن بر  باید شواهدی دال  نلذا  تعهد خود  بر  باید شواهدی دال  نیز  لذا  استقرار سیستم مدیریت کیفیت و  به توسعه و  نیز  سبت  استقرار سیستم مدیریت کیفیت و  به توسعه و  سبت 

    ::اثربخشی آن را توسط طرق زیر فراهم نمایداثربخشی آن را توسط طرق زیر فراهم نمایدتداوم تداوم 

لازم      ارائهارائه    --الف  الف   عات  لازم  اطلا  عات  دستورالعملاطلا  طریق  از   ( سازمان  دستورالعملبه  طریق  از   ( سازمان  مورد ..بخشنامهبخشنامه    ،،به  در   ) مورد ...........  در   )  ...........

      ..ونی و مقرراتیونی و مقرراتیبرآورده ساختن الزامات و خواسته های مشتریان و همچنین الزامات قان برآورده ساختن الزامات و خواسته های مشتریان و همچنین الزامات قان اهمیت اهمیت 

    ..تهیه و تدوین و برقرارکردن خط مشی کیفیتتهیه و تدوین و برقرارکردن خط مشی کیفیت  --ب ب 

کننده      --ج  ج   تولید  سازمان  در  کیفیت  اهداف  اینکه  از  اطمینان  کننده  حصول  تولید  سازمان  در  کیفیت  اهداف  اینکه  از  اطمینان  شده حصول  تفهیم  و  شده تدوین  تفهیم  و  تدوین 

      ..استاست

    ..حصول اطمینان از در دسترس بودن منابعحصول اطمینان از در دسترس بودن منابع  --د د 

  وظایف و مسوولیت های ناظر فنی تولید وظایف و مسوولیت های ناظر فنی تولید 

فنی موظف   فنی موظف  ناظر  حناظر  بر  نظارت  حبه  بر  نظارت  موارد  به  مطابق  کیفیت  مدیریت  اجرای ضوابط سیستم  موارد  سن  مطابق  کیفیت  مدیریت  اجرای ضوابط سیستم  سن 

    ..به ناظرین فنی می باشدبه ناظرین فنی می باشدقید شده در ضوابط مربوط قید شده در ضوابط مربوط 

  های مدیر تولید  های مدیر تولید      وظایف و مسوولیتوظایف و مسوولیت

    ..صحیح می باشدصحیح می باشدلات حد واسط و نهایی با کیفیت لات حد واسط و نهایی با کیفیت مدیر تولید مسوول تولید محصومدیر تولید مسوول تولید محصو

    ::مدیر تولیدمدیر تولیدهای های   بخشی از مسوولیتبخشی از مسوولیت

    ..انی پرونده فنی محصول و همکاری با ناظر فنیانی پرونده فنی محصول و همکاری با ناظر فنیمشارکت در تهیه و بروز رسمشارکت در تهیه و بروز رس  --11

  ..تولید محصول بر اساس پرونده فنیتولید محصول بر اساس پرونده فنی  --22

مدیریت ریسک و آنالیز ریسک و مدیریت ریسک و آنالیز ریسک و     در تهیه و بروز رسانی پروندهدر تهیه و بروز رسانی پرونده    مشارکت با ناظرفنیمشارکت با ناظرفنی  --33

    ..ثبت و حفظ سوابق مربوطهثبت و حفظ سوابق مربوطه

      ..استریل و بسته بندی هر محصولاستریل و بسته بندی هر محصول  ،،ساختساختثبت اطلاعات ثبت اطلاعات   --44
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خط تولید و نظارت بر نصب و خط تولید و نظارت بر نصب و تجهیزات خریداری شده  تجهیزات خریداری شده      مشارکت با ناظر فنی در تاییدمشارکت با ناظر فنی در تایید  --55

    ..صحیح آن هاصحیح آن هابکارگیری بکارگیری 

      ..کالیبراسیون تجهیزات خط تولیدکالیبراسیون تجهیزات خط تولید  --66

برنامه ریزی به منظور اصلاح و بهبود مداوم روش های ساخت وبسته بندی بر اساس برنامه ریزی به منظور اصلاح و بهبود مداوم روش های ساخت وبسته بندی بر اساس   --77

    ..نتایج آزمایشگاه کنترل کیفیتنتایج آزمایشگاه کنترل کیفیت

کارکنان   --88 ایمنی  و  بهداشت  بر رعایت  کارکنان نظارت  ایمنی  و  بهداشت  بر رعایت  تولید    ،،نظارت  تولیدفضای  بر      ،،فضای  نظارت  فعالیت و  بر  محیط  نظارت  فعالیت و  محیط 

      ..ایمنی تجهزات ایمنی تجهزات 

  ..بندی شدهبندی شده  اطمینان از اجراء و انجام امور زماناطمینان از اجراء و انجام امور زمان  --99

اری کارکنان واحد تولید از تخصیص کافی و تعیین  اری کارکنان واحد تولید از تخصیص کافی و تعیین  حصول اطمینان نسبت به برخوردحصول اطمینان نسبت به برخورد    --1100

    ..برنامه ریزی و اجراء شدن نیازهای آموزشی آنانبرنامه ریزی و اجراء شدن نیازهای آموزشی آنان

    ..ددهای لازم برای عملیات تولیهای لازم برای عملیات تولی  اجرای دقیق دستورالعملاجرای دقیق دستورالعمل    --1111

      ( کارکنان ( کارکنان 22--33

و   تولید  و  کیفیت  تضمین  بخش  رضایت  سیستم  یک  حفظ  و  و  استقرار  تولید  و  کیفیت  تضمین  بخش  رضایت  سیستم  یک  حفظ  و  لوازم استقرار  صحیح  لوازم کنترل  صحیح  کنترل 

به عهده   به عهده  پزشکی  به      ..کارکنان استکارکنان استپزشکی  تا حد زیادی  به  کیفیت یک محصول  تا حد زیادی  پرسنل درگیر در ساخت  پرسنل درگیر در ساخت  کیفیت یک محصول 

و و     که بتوانند تمامی اهدافکه بتوانند تمامی اهدافبرای این منظور باید تعداد کافی افراد واجد شرایط  برای این منظور باید تعداد کافی افراد واجد شرایط      . . آن بستگی داردآن بستگی دارد

های های     افراد باید مسوولیتافراد باید مسوولیت    ..و کیفیت را به عهده بگیرند وجود داشته باشندو کیفیت را به عهده بگیرند وجود داشته باشندمسوولیت های تولید  مسوولیت های تولید  

این مس و  کاملا بشناسند  این مسفردی خود را  و  کاملا بشناسند  باید مدون باشدفردی خود را  اختیارات  باید مدون باشدوولیت ها و  اختیارات  کا    ..وولیت ها و  کاتمامی  رکنان رکنان تمامی 

های های     و آموزشو آموزش    ههباشد آگاه بودباشد آگاه بودهای صحیح تولید که موثر بر کار آنان می  های صحیح تولید که موثر بر کار آنان می      باید از اصول روشباید از اصول روش

اثر بخشی این آموزش نیازهای کاری به آنها داده و  با  اثر بخشی این آموزشکافی و دستورات بهداشتی مناسب  نیازهای کاری به آنها داده و  با  ها  ها      کافی و دستورات بهداشتی مناسب 

باشد تا اطمینان حاصل شود که هر شخص ماهیت کار و مسولیت خود را فهمیده باشد تا اطمینان حاصل شود که هر شخص ماهیت کار و مسولیت خود را فهمیده ارزیابی شده  ارزیابی شده  

      ..استاست

فنی    --    الفالف ناظر  شامل  کلیدی  فنیپرسنل  ناظر  شامل  کلیدی  تولید    ،،پرسنل  تولیدمدیر  بازرگانی    ،،مدیر  بازرگانیمدیر  آموزش     ،،مدیر  آموزش مدیر  مدیر مدیر     ،،مدیر 

    ..کیفیت می باشدکیفیت می باشد    کنترلکنترل

ل یکدیگر نیستند لیکن به ل یکدیگر نیستند لیکن به ئوئوو هیچکدام مسو هیچکدام مسمدیر تولید و ناظر فنی دو شخص جداگانه بوده  مدیر تولید و ناظر فنی دو شخص جداگانه بوده  

و ناظرفنی باید مستقل باشند و باید و ناظرفنی باید مستقل باشند و باید مدیر تولید مدیر تولید   ..ل تضمین کیفیت هستندل تضمین کیفیت هستندئو ئو صورت مشترک مسصورت مشترک مس

      ..خود از اختیارات کافی برخوردار باشندخود از اختیارات کافی برخوردار باشنددر انجام وظایف در انجام وظایف 

عنوا    --    ب ب  به  که  عنوااشخاصی  به  که  ون  ن  اشخاصی  ومشاور  به     مشاور  نباید  شوند  می  استخدام  وقت  پاره  صورت  به  به یا  نباید  شوند  می  استخدام  وقت  پاره  صورت  به  یا 
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      ..گردندگردندعنوان پرسنل کلیدی تعیین عنوان پرسنل کلیدی تعیین 

و     --    جج وظایف  انجام  جهت  کافی  توانایی  باید  شده  تعیین  معاونین  کلیدی  پرسنل  غیاب  و در  وظایف  انجام  جهت  کافی  توانایی  باید  شده  تعیین  معاونین  کلیدی  پرسنل  غیاب  در 

    ..های آنان را داشته باشندهای آنان را داشته باشند  عهده دار شدن مسوولیتعهده دار شدن مسوولیت

اندازه کافی پرسن    --    دد به  باید  اندازه کافی پرسنپرسنل کلیدی  به  باید  کنند پرسنل کلیدی  تا اطمینان حاصل  تعیین کرده  تا اطمینان حاصل کنند ل و معاون  تعیین کرده  ل و معاون 

    ..نیازهای تولید و کیفیت برآورده می گردندنیازهای تولید و کیفیت برآورده می گردند

  

  کنترل مدارک و سوابق  کنترل مدارک و سوابق    ((  44

این  این      ..را برای کنترل مدارک و سوابق مورد نیاز تدوین نمایدرا برای کنترل مدارک و سوابق مورد نیاز تدوین نمایدتولید کننده باید دستورالعملی  تولید کننده باید دستورالعملی  

      ::دستورالعمل باید شامل موارد زیر باشددستورالعمل باید شامل موارد زیر باشد

  الف( تایید و توزیع  الف( تایید و توزیع  

  را برای بازبینی و کنترل مدارک تعیین نماید تا دستورالعمل را برای بازبینی و کنترل مدارک تعیین نماید تا دستورالعمل ولید کننده باید فرد یا افرادی  ولید کننده باید فرد یا افرادی  تت

تایید و توزیع گردد تایید و توزیع گرددها توسط آنها  تاییدکننده     ..ها توسط آنها  افراد  یا  امضای فرد  تاریخ و  باید شامل  تاییدکننده تاییدیه  افراد  یا  امضای فرد  تاریخ و  باید شامل  تاییدیه 

باشد دسترس  در  مربوطه  های  مکان  درهمه  باید  شده  تایید  مدارک  و  باشدبوده  دسترس  در  مربوطه  های  مکان  درهمه  باید  شده  تایید  مدارک  و  مدارک      ..بوده  مدارک  کلیه  کلیه 

      ..استفاده جمع آوری شونداستفاده جمع آوری شوندوخ شده باید بلا فاصله از نقاط و محل های وخ شده باید بلا فاصله از نقاط و محل های منسمنس

  تغییر در مدارک  تغییر در مدارک    ((ب ب 

می مدارک  در  تغییر  میهرگونه  مدارک  در  تغییر  گیرد    هرگونه  انجام  ذی صلاح  افراد  طریق  از  گیردبایست  انجام  ذی صلاح  افراد  طریق  از  مورد     ..بایست  مورد تغییرات  تغییرات 

      ..تایید باید در اسرع وقت به اطلاع کارکنان مربوطه برسدتایید باید در اسرع وقت به اطلاع کارکنان مربوطه برسد

سوابق باید شامل توضیحی در سوابق باید شامل توضیحی در     ..ک را نگهداری کندک را نگهداری کندتولید کننده باید سوابق تغییرات در مدارتولید کننده باید سوابق تغییرات در مدار

تغییرات  تغییرات خصوص  تغییریافته    ،،خصوص  مدارک  تغییریافتهشناسایی  مدارک  فرد      ،،شناسایی  فرد  امضای  تاییدکننده    یایاامضای  تاییدکنندهافراد  و     ،،افراد  تایید  و تاریخ  تایید  تاریخ 

      ..زمان آغاز آن تغییرات باشدزمان آغاز آن تغییرات باشد

  ج( کنترل سوابق ج( کنترل سوابق 

ت ت طباق با الزامات و اجرای اثر بخش سیستم مدیری طباق با الزامات و اجرای اثر بخش سیستم مدیری سوابق باید جهت فراهم آوردن شواهد انسوابق باید جهت فراهم آوردن شواهد ان

شود داشته  نگه  برقرار  و  شده  ایجاد  شودکیفیت  داشته  نگه  برقرار  و  شده  ایجاد  خوانا    ..کیفیت  صورت  به  باید  خواناسوابق  صورت  به  باید  قابل      ،،سوابق  سهولت  قابل  به  سهولت  به 

ایجاد شود تا کنترل  ایجاد شود تا کنترل  یک روش اجرایی مدون باید بدین منظور  یک روش اجرایی مدون باید بدین منظور      ..نندننداایابی بمیابی بمشناسایی و قابل دستشناسایی و قابل دست

کلیف کلیف تتمدت نگهداری و تعیین  مدت نگهداری و تعیین      ،،دستیابی دستیابی     ،،حفاظتحفاظت    ،،بایگانی و ذخیرهبایگانی و ذخیره    ،،های مورد نیاز برای شناساییهای مورد نیاز برای شناسایی

    ..سوابق را تعیین نمایدسوابق را تعیین نماید
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    ( کنترل خرید( کنترل خرید55

مشخص شده مشخص شده تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که محصول خریداری شده با الزامات  تولید کننده باید اطمینان حاصل نماید که محصول خریداری شده با الزامات  

پیمانکاران را بر اساس توانایی آنها در  پیمانکاران را بر اساس توانایی آنها در      ،،همچنین بایستی تامین کنندگانهمچنین بایستی تامین کنندگان    ..برای خرید انطباق داردبرای خرید انطباق دارد

      ..انتخاب نمایدانتخاب نمایدارزیابی و ارزیابی و   ،،منطبق با الزامات منطبق با الزامات تامین محصولی تامین محصولی 

    ::تولید کننده بایدتولید کننده باید

کیفیت کیفیت تامین کنندگان و پیمانکاران را براساس توانایی و قابلیت آنها در رعایت مقررات  تامین کنندگان و پیمانکاران را براساس توانایی و قابلیت آنها در رعایت مقررات    --11

      ..باید مستند و مکتوب باشدباید مستند و مکتوب باشداین ارزیابی این ارزیابی     ..ارزیابی و انتخاب کندارزیابی و انتخاب کند

ن ن پیمانکاراپیمانکارا    ،،تامین کنندگانتامین کنندگان    ،،خدمات خدمات     ،،های اعمال شده بر محصولهای اعمال شده بر محصولنوع و محدوده کنترل  نوع و محدوده کنترل    --22

      ..تعریف نمایدتعریف نمایدرا براساس نتایج ارزیابی را براساس نتایج ارزیابی 

      ..سوابق تامین کنندگان و پیمانکاران پذیرفته شده را نگهداری کندسوابق تامین کنندگان و پیمانکاران پذیرفته شده را نگهداری کند  --33

تهیه و استفاده ازمواد تهیه و استفاده ازمواد خرید اجزاء و مواد اولیه بایستی مطابق با دستورالعمل چگونگی  خرید اجزاء و مواد اولیه بایستی مطابق با دستورالعمل چگونگی      ::تذکرتذکر

    ..انجام گیردانجام گیرد  PPRR--WWII--0055اولیه جهت تولید تجهیزات پژشکی به شماره اولیه جهت تولید تجهیزات پژشکی به شماره 

  کنترل فرآیند تولید  کنترل فرآیند تولید    ((66

    ..اجرا و نظارت گردداجرا و نظارت گردد  ،،تولید باید توسط افراد آگاه و متخصصتولید باید توسط افراد آگاه و متخصص  --  الفالف

اولیه     --    ب ب    مواد  قرنطینه  و  دریافت  جمله  از  تولید  عملیات  اولیه کلیه  مواد  قرنطینه  و  دریافت  جمله  از  تولید  عملیات  برداری    ،،کلیه  بردارینمونه    ، ، انبارشانبارش    ،،نمونه 

زدن  زدن برچسب  سترونی    ،،برچسب  ویژه  های  فرآیند  سترونیانجام  ویژه  های  فرآیند  براساس     ،،مونتاژمونتاژ    ،،انجام  باید  توزیع  و  بندی  براساس بسته  باید  توزیع  و  بندی  بسته 

      ..پذیرفته و سوابق مربوطه نگهداری گرددپذیرفته و سوابق مربوطه نگهداری گرددهای مدون صورت های مدون صورت   تورالعملتورالعملدسدس

قرار گیرند تا از تطابق آنها با مشخصات مورد نظر  قرار گیرند تا از تطابق آنها با مشخصات مورد نظر  تمامی مواد اولیه باید مورد بازرسی  تمامی مواد اولیه باید مورد بازرسی      --    جج

بر  بر      باشدباشدعات مورد نیاز  عات مورد نیاز      ها باید تمیز باشند و برچسبی که دارای اطلاها باید تمیز باشند و برچسبی که دارای اطلابسته  بسته      ..اطمینان حاصل شوداطمینان حاصل شود

    . . روی آنها نصب گرددروی آنها نصب گردد

قابل ردیابی قابل ردیابی     مواد مورد مصرف در فرآیند تولید باید علامت گذاری ومواد مورد مصرف در فرآیند تولید باید علامت گذاری و    ،،در طول تولیددر طول تولید    --    دد

مشخصه مشخصه ئم  ئم  تولید ( احتیاجی نیست که این علاتولید ( احتیاجی نیست که این علالزوم مانند بچ نامبر در شروع  لزوم مانند بچ نامبر در شروع  ) در صورت  ) در صورت      ..باشندباشند

      ..صول نهایی در ارتباط باشندصول نهایی در ارتباط باشندهمان کد محصولات نهایی باشند اما باید با کد محهمان کد محصولات نهایی باشند اما باید با کد مح

همزمان و متوالی در یک مکان صورت همزمان و متوالی در یک مکان صورت بوط به محصولات مختلف نباید بطور  بوط به محصولات مختلف نباید بطور  عملیات مرعملیات مر    --    هه

    ..ثانویه وجود نداشته باشدثانویه وجود نداشته باشدمگر اینکه خطر مخلوط شدن یا امکان آلودگی مگر اینکه خطر مخلوط شدن یا امکان آلودگی   ،،پذیردپذیرد

موادی که از یک واحد به واحد دیگر  موادی که از یک واحد به واحد دیگر  کلیه لوله ها و اتصالات جهت اطمینان از حمل صحیح  کلیه لوله ها و اتصالات جهت اطمینان از حمل صحیح      --    وو

      ..باید کنترل شودباید کنترل شود  ،،منتقل می شوندمنتقل می شوند
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    ..وسایل پژشکی مجاز نمی باشدوسایل پژشکی مجاز نمی باشدتولید محصولات غیرپژشکی در محیط های تولید تولید محصولات غیرپژشکی در محیط های تولید   --  زز

اطمینان   به منظور  را  تولید  باید فرآیندهای  کننده  اطمینان  تولید  به منظور  را  تولید  باید فرآیندهای  کننده  تولید شده  تولید  تولید شده  ازمطابقت محصول  با  با  ازمطابقت محصول 

پایش و اندازه گیری قرار دهد لذا تولید کننده پایش و اندازه گیری قرار دهد لذا تولید کننده     ،،مورد کنترلمورد کنترل    ،،معیارهای ازپیش تعیین شده آن معیارهای ازپیش تعیین شده آن 

عمل های کنترل فرآیند را به منظور مطابقت آن با مشخصات از پیش تعیین شده  عمل های کنترل فرآیند را به منظور مطابقت آن با مشخصات از پیش تعیین شده  ال ال باید دستورباید دستور

      ..در صورت نیاز موارد زیر باید لحاظ گردددر صورت نیاز موارد زیر باید لحاظ گردد  ..کندکندمدون و اجرا مدون و اجرا 

هاللئوئومسمس  --11 هایت  )      ،،یت  کیفی  طرح  و  کاری  های  )  دستورالعمل  کیفی  طرح  و  کاری  های  بایستی     QQuuaalliittyy  PPllaannدستورالعمل  بایستی (   )

    ..مدون و به اجرا درآیدمدون و به اجرا درآید

    ..ند تولید و مشخصه های محصول درحال تولیدند تولید و مشخصه های محصول درحال تولیدرامترها و اجزای فرآیرامترها و اجزای فرآیپایش و کنترل پاپایش و کنترل پا  --22

    ..ذیربط یا روشهای توسعه یافتهذیربط یا روشهای توسعه یافتهرعایت استانداردهای مرجع رعایت استانداردهای مرجع   --33

  صحه گذاری فرآیندهای ویژه و تجهیزات مربوط به آن صحه گذاری فرآیندهای ویژه و تجهیزات مربوط به آن   --44

کیفیت  معیارهای  معیارهای    --55 به  مربوط  کیفیت  پذیرش  به  مربوط  ویا  پذیرش  ذیربط  استانداردهای  با  بایست  می  ویا  ساخت  ذیربط  استانداردهای  با  بایست  می  ساخت 

    ..می شودمی شود  شناسایی و تایید شده بیانشناسایی و تایید شده بیانبوسیله نمونه های بوسیله نمونه های 

    ::تغییرات در فرآیند تولیدتغییرات در فرآیند تولید

  , تغییر مشخصات  ,  در صورت  تغییر مشخصات  کار    فرآیند و فرآیند و     ،،متد متد در صورت  باید     ،،یا روش کاریا روش  از اعمال چنین تغییراتی  باید پیش  از اعمال چنین تغییراتی  پیش 

و    آنآن تصدیق  مورد  را  وها  تصدیق  مورد  را  لزوم    ها  صورت  لزومدر  صورت  داده      ،،در  قرار  گذاری  داده  صحه  قرار  گذاری  را  صحه  مربوطه  اقدامات  را  و  مربوطه  اقدامات  و 

    ..مکتوب و مستند نماید مکتوب و مستند نماید 

  

  

  ( شناسایی و ردیابی ( شناسایی و ردیابی 77

ب بتولیدکننده  دستورتولیدکننده  دستوراید  دریافتاید  مراحل  درطی  محصول  شناسایی  منظور  به  را  هایی  دریافتالعمل  مراحل  درطی  محصول  شناسایی  منظور  به  را  هایی      ، ، العمل 

احتمالی ممانتوزیع و مصرف آن مقرر سازد  توزیع و مصرف آن مقرر سازد      ،،تولیدتولید اختلاط های  از  احتمالی ممانتا  اختلاط های  از  قابل تا  و  به عمل آید  قابل عت  و  به عمل آید  عت 

      ..ردیابی باشدردیابی باشد

نهایی   محصولات  نهایی  کلیه  محصولات  ردیابی کلیه  قابل  و  کنترلی  شماره  باید  هستند  بازار  به  ورود  آماده  ردیابی که  قابل  و  کنترلی  شماره  باید  هستند  بازار  به  ورود  آماده    ، ، که 

    ..کلیه جزئیات مربوط به تولید محصول را داشته باشندکلیه جزئیات مربوط به تولید محصول را داشته باشند  لید ولید وسابقه توسابقه تو

تسهیل   باید موجب  ها  تسهیل  این دستورالعمل  باید موجب  ها  اصلا حی گردداین دستورالعمل  اصلا حی گردداقدامات  هایی     ..اقدامات  چنین شناسایی  هایی انجام  چنین شناسایی  انجام 

    ..باید در سوابق تولید محصول مستند و مکتوب شودباید در سوابق تولید محصول مستند و مکتوب شود
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  ( شرایط محیطی و زیر ساختها  ( شرایط محیطی و زیر ساختها  88

ر مصرف باید طبق ضابطه شرایط محیطی و ر مصرف باید طبق ضابطه شرایط محیطی و یا یکبایا یکباشرایط محیطی کالا های مصرفی استریل  شرایط محیطی کالا های مصرفی استریل  

تاسیس   تاسیس  زیر ساخت های لازم جهت  تولیدی تجهیزات و ملزومات  زیر ساخت های لازم جهت  از واحدهای  بهره برداری  تولیدی تجهیزات و ملزومات  و  از واحدهای  بهره برداری  و 

      ..مصرفی پزشکی انجام گیردمصرفی پزشکی انجام گیرد

  

  ( محافظت از محصول  ( محافظت از محصول  99

انطباق محصول   از  برای محافظت  کاری مدون  باید دستورالعمل های  کننده  انطباق محصول  تولید  از  برای محافظت  کاری مدون  باید دستورالعمل های  کننده  تولیدی تولیدی تولید 

ایجاد و برقرار نمایددر حین فرآوری داخل در حین فرآوری داخل  ایجاد و برقرار نمایدی و تحویل به مقصد مورد نظر را  این محافظت  این محافظت      ..ی و تحویل به مقصد مورد نظر را 

      ..انبارش و حفاظت می گرددانبارش و حفاظت می گردد  ،،بسته بندی بسته بندی   ،،جابجاییجابجایی  ،،شامل شناساییشامل شناسایی

باشد و تا  باشد و تا  (  (      uunnddeerrیا  یا      HHoollddاتیکت زرد تحت آزمایش )  اتیکت زرد تحت آزمایش )  نه باید دارای  نه باید دارای  ییمحصول تحت قرنط محصول تحت قرنط 

باشد نمی  مصرف  قابل  است  برچسب  این  دارای  که  باشدزمانی  نمی  مصرف  قابل  است  برچسب  این  دارای  که  عبارت      ..زمانی  برچسب  روی  عبارت  مشخصات  برچسب  روی  مشخصات 

برداری و  برداری و      تاریخ نمونهتاریخ نمونه    ،،ل ل ررشماره کنتشماره کنت    ،،و تاریخ انقضاو تاریخ انقضاشماره سری ساخت  شماره سری ساخت      ،،نام فرآوردهنام فرآورده    ::است ازاست از

    . . نام سازنده مواد اولیهنام سازنده مواد اولیه

که قابلیت مصرف آن از  که قابلیت مصرف آن از  برچسب سبز بر روی ماده یا فرآورده الصاق می شود  برچسب سبز بر روی ماده یا فرآورده الصاق می شود      ::اتیکت سبزاتیکت سبز

    ..و در محوطه انبار اصلی قرار گیردو در محوطه انبار اصلی قرار گیردقرنطینه خارج قرنطینه خارج   طرف آزمایشگاه کنترل تایید شده باشد و ازطرف آزمایشگاه کنترل تایید شده باشد و از

الصاق می شود که عدم قابلیت مصرف الصاق می شود که عدم قابلیت مصرف برچسب قرمز روی ماده یا فرآورده  برچسب قرمز روی ماده یا فرآورده      ::اتیکت قرمزاتیکت قرمز

    ..این ماده باید به انبار مخصوص ضایعات منتقل گردداین ماده باید به انبار مخصوص ضایعات منتقل گردد  ..آن توسط بخش کنترل کیفیت تائید شودآن توسط بخش کنترل کیفیت تائید شود

  

  ( بخش کنترل کیفیت  ( بخش کنترل کیفیت  1111

تولیدی   تولیدی  هر واحد  باشدباید دارای بخش کنترل کیفیت باشدهر واحد  بنحوی      ..باید دارای بخش کنترل کیفیت  باید  کیفیت  کنترل  بنحوی  تجهیزات  باید  کیفیت  کنترل  تجهیزات 

آزمون کلیه  انجام  الامکان  حتی  که  آزمونباشد  کلیه  انجام  الامکان  حتی  که  اولیه    باشد  مواد  اولیههای  مواد  بندی    ،،های  بندیبسته  و     ،،بسته  تولید  حین  و فرآورده  تولید  حین  فرآورده 

از      در صورتیدر صورتی    ..نهایی در آن امکان پذیر باشدنهایی در آن امکان پذیر باشد انجام      آزمونآزمونکه برخی از  که برخی  انجام  ها در بیرون از سازمان  ها در بیرون از سازمان 

مربوط به هر آزمون باید مربوط به هر آزمون باید مدارک  مدارک      ..م مدیریت کیفیت مشخص گرددم مدیریت کیفیت مشخص گرددگیرد می بایست در سیستگیرد می بایست در سیست

لید را می توان به  لید را می توان به  های حین توهای حین تو    کنترل کنترل     ..ل بخش کنترل کیفیت و ناظر فنی برسدل بخش کنترل کیفیت و ناظر فنی برسدئوئوبه امضای مسبه امضای مس

      ..که خطری برای محصول بوجود نیاورد در محل تولید انجام دادکه خطری برای محصول بوجود نیاورد در محل تولید انجام دادشرطی شرطی 

باشد نواحی که در آن آزمون باشد نواحی که در آن آزمون   جداجدااز محل تولید محصول از محل تولید محصول   حتی الامکانحتی الامکان  بخشهای کنترل کیفیت بخشهای کنترل کیفیت 

      ..یولوزیکی انجام می پذیرد باید از سایر نواحی جدا گرددیولوزیکی انجام می پذیرد باید از سایر نواحی جدا گرددیکی و میکروبیکی و میکروبهای بیولوژهای بیولوژ
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باید متناسب با کارهایی که در آن انجام می شود صورت  باید متناسب با کارهایی که در آن انجام می شود صورت  های کنترل کیفیت  های کنترل کیفیت      طراحی بخشطراحی بخش

    ..پذیردپذیرد

نگهداری   برای  کافی  و  مناسب  نگهداری  فضاهای  برای  کافی  و  مناسب  و گزافضاهای  استانداردهای مرجع  و  ها  گزانمونه  و  استانداردهای مرجع  و  ها  رشات وجود رشات وجود نمونه 

    ..داشته باشدداشته باشد

  خلاصه وظایف بخش کنترل کیفیت  خلاصه وظایف بخش کنترل کیفیت  ( ( 11--1111

اجزاء آزمایش  و  برداری  اجزاءنمونه  آزمایش  و  برداری  اجزاء      ::نمونه  سری  هر  از  برداری  اجزاء  نمونه  سری  هر  از  برداری  باید نمونه  نحوی  به  باید ورودی  نحوی  به  ورودی 

درنمونه  درنمونه      ..و محل های نمونه برداری معرف کل سری باشدو محل های نمونه برداری معرف کل سری باشد    ونه هاونه هاصورت پذیرد که تعداد نمصورت پذیرد که تعداد نم

    ::جه گرددجه گرددتضی باید به نکات زیر توتضی باید به نکات زیر توبرداری در صورت مقبرداری در صورت مق

و بر چسب آن خوانا و واضح و بر چسب آن خوانا و واضح باید سالم تمیز باشد  باید سالم تمیز باشد      قسمت خارجی ظرف نمونه برداریقسمت خارجی ظرف نمونه برداری    --الف  الف  

    ..بوده و مخدوش نباشدبوده و مخدوش نباشد

    ..نمونه برداری باید از محل های مختلف محموله صورت گیردنمونه برداری باید از محل های مختلف محموله صورت گیرد  --  ب ب 

دارای      --    جج باید  نمونه  دارای  برچسب  باید  نمونه  باشدبرچسب  زیر  باشداطلاعات  زیر  قطعه     ::اطلاعات  یا  ماده  قطعه نام  یا  ماده  ساخت    ،،نام    ، ، شماره سری ساختشماره سری 

  . . نام نمونه بردار و تاریخ نمونه بردارینام نمونه بردار و تاریخ نمونه برداری  ،،کد انبارکد انبار    ،،اریخ ساخت و انقضااریخ ساخت و انقضاتت

باید روی مواد  باید روی مواد  سازنده یا استاندارد مربوطه  سازنده یا استاندارد مربوطه          SSOOPPالعمل یا  العمل یا  کلیه آزمایشات لازم طبق دستورکلیه آزمایشات لازم طبق دستور

چاپ شده درج و نتیجه به چاپ شده درج و نتیجه به اولیه انجام و نتایج با ثبت اعداد استاندارد در برگ های مخصوص  اولیه انجام و نتایج با ثبت اعداد استاندارد در برگ های مخصوص  

    ..ل آزمایشگاه مشخص گرددل آزمایشگاه مشخص گرددصورت مهر امضای مسئوصورت مهر امضای مسئو

در درپوش  درپوش      ،،ظروفظروف اند  گرفته  قرار  محیطی  های  آلودگی  یا  هوا  معرض  در  که  موادی  در یا  اند  گرفته  قرار  محیطی  های  آلودگی  یا  هوا  معرض  در  که  موادی  یا 

نیز قرار   میکروبی  نیز قرار  صورت لزوم مورد آزمایشات  میکروبی  اطمینان مصرف صورت لزوم مورد آزمایشات  اطمینان مصرف گیرند و در صورت حصول  گیرند و در صورت حصول 

      ..شوندشوند

تولید   حین  تولید  آزمایشات  حین  انجام  آزمایشات  مربوطه  دستورالعمل  طبق  تولید  مختلف  مراحل  در  انجام  باید  مربوطه  دستورالعمل  طبق  تولید  مختلف  مراحل  در  و  و  باید 

      ..مدارک ثبت و بایگانی گرددمدارک ثبت و بایگانی گردد

دستورالعمل های مربوطه باید  دستورالعمل های مربوطه باید  و مشخصات و  و مشخصات و      کنترل های نهایی با توجه به نوع هر فرآوردهکنترل های نهایی با توجه به نوع هر فرآورده

کنترل برسد امضای مسئول  به  و  ثبت  نتایج  و  برسدانجام  کنترل  امضای مسئول  به  و  ثبت  نتایج  و  تایید روی    ..انجام  یا عدم  تایید  به صورت  تایید روینتیجه  یا عدم  تایید  به صورت    نتیجه 

      ..کنترل باید مشخص گرددکنترل باید مشخص گرددفرم های فرم های 

استابیلیتی استابیلیتیآزمایشات  پاید    آزمایشات  پاید)  شده      ((    اریاری)  شده  تسریع  مدت  تسریع  دراز  مدت  و  دراز  باید و  فرآورده  نوع  به  توجه  باید با  فرآورده  نوع  به  توجه  با 

    ..و تاریخ مصرف فرآورده تعیین و متناوبا کنترل شودو تاریخ مصرف فرآورده تعیین و متناوبا کنترل شود  صورت گرفتهصورت گرفته

به طور پریودیک   بایگانی  ادواری روی نمونه های  به طور پریودیک  آزمایشات  بایگانی  ادواری روی نمونه های  باید آزمایشات  با نوع فرآورده  باید متناسب  با نوع فرآورده  متناسب 
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نگهداری   و  ثبت  پذیرد و مدارک  نگهداری  صورت  و  ثبت  پذیرد و مدارک  تا در صورت مشاهده هرگصورت  تا در صورت مشاهده هرگگردد  فیزیکیگردد  تغییر  فیزیکیونه  تغییر    ، ، ونه 

      ..نسبت به جمع آوری محصول از بازار اقدام مقتضی صورت پذیردنسبت به جمع آوری محصول از بازار اقدام مقتضی صورت پذیردمیکروبی میکروبی   یایا  شمیاییشمیایی

  

  دستگاهها و تجهیزات  دستگاهها و تجهیزات  ( ( 1111

چیدمان تجهیزات تولید باید طوری طراحی شده باشند که به آسانی و بطور کامل براساس چیدمان تجهیزات تولید باید طوری طراحی شده باشند که به آسانی و بطور کامل براساس 

      ..بندی شده قابل نظافت باشدبندی شده قابل نظافت باشدبرنامه زمانبرنامه زمان

و تولید خارج گردد و در غیر این  و تولید خارج گردد و در غیر این  صورت امکان از نواحی کنترل کیفیت  صورت امکان از نواحی کنترل کیفیت  تجهیزات معیوب در  تجهیزات معیوب در  

    ..صورت به طور واضح و مشخص تحت عنوان معیوب لیبل گذاری گرددصورت به طور واضح و مشخص تحت عنوان معیوب لیبل گذاری گردد

    ..بطور منظم و دوره ای بازدید و سرویس شوندبطور منظم و دوره ای بازدید و سرویس شوندتجهیزات باید تجهیزات باید 

  

  های اندازه گیری و آزمون های اندازه گیری و آزمون   کالیبره کردن و تنظیم دستگا هکالیبره کردن و تنظیم دستگا ه( ( 2121

ینان حاصل کند که ینان حاصل کند که اطماطمتولید کننده باید  تولید کننده باید      ::و آزمونو آزمون    اندازه گیریاندازه گیری    ،،ازرسیازرسیکنترل وسایل بکنترل وسایل ب    ––الف  الف  

و آزمایشات و آزمایشات     اندازه گیریاندازه گیری    ،،کلیه تجهیزات و وسایل مورد استفاده در انجام عملیات های بازرسیکلیه تجهیزات و وسایل مورد استفاده در انجام عملیات های بازرسی

الکترونیکی و خودکار برای اهداف مورد نظر مناسب بوده و قادر به  الکترونیکی و خودکار برای اهداف مورد نظر مناسب بوده و قادر به      ،،مل تجهیزات مکانیکیمل تجهیزات مکانیکیشاشا

    ..می باشندمی باشند  ارائه نتایج معتبرارائه نتایج معتبر

باید   کننده  باید  تولید  کننده  کالیبراسیون    روشروشتولید  از  اطمینان  برای  کالیبراسیونهایی  از  اطمینان  برای  منظم     ،،هایی  نگهداری  و  منظم بازرسی  نگهداری  و  بازرسی 

و و     انبارشانبارش    ،،ها می باید مشتمل برتمهیداتی جهت حفاظتها می باید مشتمل برتمهیداتی جهت حفاظت    این روشاین روش    ..برقرار و اجرا کندبرقرار و اجرا کندتجهیزات  تجهیزات  

ظ ظ با کاربرد مورد نظر آن حفبا کاربرد مورد نظر آن حفجابجایی دستگاه ها باشد به طوری که دقت و تناسب هر وسیله  جابجایی دستگاه ها باشد به طوری که دقت و تناسب هر وسیله  

    ..این اقدامات نیز باید مستند و مکتوب شوداین اقدامات نیز باید مستند و مکتوب شود  ..شده و مداومت داشته باشدشده و مداومت داشته باشد

کالیبراسیون      ::کالیبراسیونکالیبراسیون    --ب  ب   انجام  های  کالیبراسیون  روش  انجام  های  و  روش   ) دستورالعمل  یا   ( راهنمایی  شامل  و  باید   ) دستورالعمل  یا   ( راهنمایی  شامل  باید 

باشد و دقت  به صحت  مربوط  باشدحدود  و دقت  به صحت  مربوط  تعیین شده     ..حدود  از حدود  دستگاهی  و صحت  تعیین شده چنانچه دقت  از حدود  دستگاهی  و صحت  چنانچه دقت 

گردد گرددخارج  تمهیداتی    ،،خارج  است  تمهیداتیلازم  است  مجدد      لازم  برقراری  منظور  به  اصلاحی  اقدامات  انجام  مجدد  جهت  برقراری  منظور  به  اصلاحی  اقدامات  انجام  جهت 

اثرات نامطلوب      ..محدوده ها در نظر گرفته شودمحدوده ها در نظر گرفته شود باید  اثرات نامطلوب  همچنین  باید  را مورد را مورد برکیفیت هر دستگاه  برکیفیت هر دستگاه  همچنین 

    ..این اقدامات باید مستند و مکتوب شوداین اقدامات باید مستند و مکتوب شود  ..ارزیابی قرار دادارزیابی قرار داد

کالیبراسیون    --77 کالیبراسیوناستانداردهای  کرد    ::استانداردهای  کالیبره  در  استفاده  مورد  کرداستانداردهای  کالیبره  در  استفاده  مورد  وسایل استانداردهای  وسایل ن  ن 

مبت    ،،بازرسی بازرسی  باید  آزمایشات  و  گیری  مبتاندازه  باید  آزمایشات  و  گیری  استانداردهای  نناندازه  بر  استانداردهای  ی  بر  و  ی  تعیین  المللی  بین  یا  و  ملی  تعیین  المللی  بین  یا  ملی 

    تولید کننده باید ازیکتولید کننده باید ازیک    ،،لی یا بین المللی در دسترس نباشدلی یا بین المللی در دسترس نباشدچنانچه استانداردهای مچنانچه استانداردهای م    ..برقرار شودبرقرار شود
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    ..استاندارد داخلی استفاده نمایداستاندارد داخلی استفاده نماید

کالیبراسیون    --22 کالیبراسیونمدارک و سوابق  کالیبراسیون  در مستن در مستن     ::مدارک و سوابق  کالیبراسیون  دات  باید شناسایی و مشخصات هر باید شناسایی و مشخصات هر دات 

کالیبراسیون     ،،دستگاهدستگاه انجام  کالیبراسیون تاریخ  انجام  م    ،،تاریخ  افراد  منام  افراد  کالیبراسیوننام  انجام  تاریخ  و  کالیبراسیونجری  انجام  تاریخ  و  برچسب      جری  برچسب  بعدی  بعدی 

باید      ..شرایط دستگاه مورد استفاده ذکر گرددشرایط دستگاه مورد استفاده ذکر گردد باید  این اطلاعات  یا در مجاورت آن این اطلاعات  یا در مجاورت آن روی دستگاه و  روی دستگاه و 

ل کالیبراسیون  ل کالیبراسیون  ئوئون دستگاه و نیز افراد مسن دستگاه و نیز افراد مسنصب شود و در دسترس کارکنان استفاده کننده ازآنصب شود و در دسترس کارکنان استفاده کننده ازآ

    ..قرار داشته باشدقرار داشته باشد

  

  ( بهداشت و نظافت  ( بهداشت و نظافت  3131

      ::الزامات عمومیالزامات عمومی

بهداشت فردی و همگانی   بهداشت فردی و همگانی  برنامه  تطبیق داده برنامه  نیازهای مختلف داخل سازمان  و  برقرار  تطبیق داده باید  نیازهای مختلف داخل سازمان  و  برقرار  باید 

نان نان و پوشش کارک و پوشش کارک فعالیت های بهداشتی  فعالیت های بهداشتی      ،،های تامین سلامت افرادهای تامین سلامت افراد    این برنامه باید روشاین برنامه باید روش    ..شوندشوند

را شامل شود و باید توسط تمامی کارکنانی که به محیط تولید و یا کنترل کیفیت رفت و آمد را شامل شود و باید توسط تمامی کارکنانی که به محیط تولید و یا کنترل کیفیت رفت و آمد 

    ..درک و اجرا گردددرک و اجرا گردددارند دارند 

استخدام   از  پیش  پرسنل  استخدام  کلیه  از  پیش  پرسنل  ای  کلیه  شیوه  به  اشتغال  طول  در  ای  و  شیوه  به  اشتغال  طول  در  بو  بمناسب  معاینات  اامناسب  تحت  معاینات  ید  تحت  ید 

گام استخدام گام استخدام ورده های تشخیص طبی در هنورده های تشخیص طبی در هنآآپرسنل واحد های تولیدی فرپرسنل واحد های تولیدی فر    ..پزشکی قرار گیرندپزشکی قرار گیرند

از نظر سلامت   از نظر سلامت  باید مورد معاینات پزشکی و آزمایشات طبی لازم قرار گرفته و  جسم و روان  جسم و روان  باید مورد معاینات پزشکی و آزمایشات طبی لازم قرار گرفته و 

اعتیاد    حداقل آزمایشات طبی لازم عبارتندحداقل آزمایشات طبی لازم عبارتند    ..تایید شوندتایید شوند اعتیاداز تست عدم  از ریتین    ،،از تست عدم  از ریتینعکس برداری    ،،عکس برداری 

VVDDRRLLیانه یک  یانه یک  و آزمایشات طبی لازم دیگر با نظر پزشک مشاور که باید سالو آزمایشات طبی لازم دیگر با نظر پزشک مشاور که باید سال    ، آزمایشات انگلی، آزمایشات انگلی

  ..بار تکرار شودبار تکرار شود

  

  های تولید تجهیزات پزشکی مصرفی: های تولید تجهیزات پزشکی مصرفی:   الزامات اختصاصی واحدالزامات اختصاصی واحد

باید به طور کامل رعایت باید به طور کامل رعایت بهداشت فردی در پرسنلی که در ارتباط با پروسه تولید می باشند  بهداشت فردی در پرسنلی که در ارتباط با پروسه تولید می باشند  

باز و غیر پوشیده      ..شودشود باز و غیر پوشیده  افرادی که دارای زخم های پوستی بر روی سطوح  از  افرادی که دارای زخم های پوستی بر روی سطوح  یا  یا از  بدن بوده و  بدن بوده و 

مسر     بیماریبیماری مسر های  و  های  برند  می  رنج  و  ی  برند  می  رنج  و  ییی  باشند  می  بیماری  ناقل  و  ا  باشند  می  بیماری  ناقل  بوجود      یایاا  توانند  می  بوجود  احتمالا  توانند  می  احتمالا 

    ..نده آلودگی باشند نباید در فرآیند تولید به کار گرفته شوندنده آلودگی باشند نباید در فرآیند تولید به کار گرفته شوندآورآور

آلودگی از  محصول  محافظت  از  اطمینان  آلودگیجهت  از  محصول  محافظت  از  اطمینان  تمیز      ،،جهت  و  مناسب  پوشش  از  باید  تمیز  پرسنل  و  مناسب  پوشش  از  باید  بر بر پرسنل 

یا پوش یا پوشحسب وظایف محموله شان استفاده نمایند و کلاه  ی باشد که موها را ی باشد که موها را ش سر به گونه اش سر به گونه احسب وظایف محموله شان استفاده نمایند و کلاه 
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در اتاق های تمیز پرسنل مجاز به داشتن ریش و سیبیل نمی باشند مگر اینکه به در اتاق های تمیز پرسنل مجاز به داشتن ریش و سیبیل نمی باشند مگر اینکه به     ..کاملا بپوشاندکاملا بپوشاند

طریقه ای مناسب پوشانده شوند و لباس های مورد استفاده در تولید محصول باید در مکان  طریقه ای مناسب پوشانده شوند و لباس های مورد استفاده در تولید محصول باید در مکان  

  ..ددهایی جداگانه نگهداری شود و در فواصل زمانی مناسب شسته شون هایی جداگانه نگهداری شود و در فواصل زمانی مناسب شسته شون 

دخانیات یا داروها و  دخانیات یا داروها و      ،،آشامیدنیآشامیدنی    ،،جویدن و سیگار کشیدن یا نگهداری غذاجویدن و سیگار کشیدن یا نگهداری غذا    ،،خوردن و آشامیدنخوردن و آشامیدن

و به طور کلی انبار  و  تولید  کلیلوازم شخصی در محل های  و به طور  انبار  و  تولید  هر عمل غیر بهداشتی در محدوده هر عمل غیر بهداشتی در محدوده     لوازم شخصی در محل های 

  ..تولید و یا هر قسمت دیگری که روی کیفیت محصول اثر مضر بگذارد باید ممنوع شودتولید و یا هر قسمت دیگری که روی کیفیت محصول اثر مضر بگذارد باید ممنوع شود

تس و  تسامکانات  و  )امکانات  کارکنان  برای  اضطراری  موارد  )هیلات  کارکنان  برای  اضطراری  موارد  های     هیلات  سیستم  و  اولیه  های  کمک  های نظیر  سیستم  و  اولیه  های  کمک  نظیر 

  . . ( باید در محوطه های پیش بینی شده موجود باشد( باید در محوطه های پیش بینی شده موجود باشداطفاء حریق اطفاء حریق 

پرسنل باید قبل از ورود به اتاق های تمیز و اغلب محوطه های کنترل شده دست های خود پرسنل باید قبل از ورود به اتاق های تمیز و اغلب محوطه های کنترل شده دست های خود 

    ..باید به سالن تولید برده شودباید به سالن تولید برده شودساک دستی نساک دستی ن  ،،وسایل شخصی پرسنل همانند کیف پولوسایل شخصی پرسنل همانند کیف پول  را بشویندرا بشویند

  . . قیمتی و وسایل پرسنل باید تهیه گرددقیمتی و وسایل پرسنل باید تهیه گردد  های قفل دار برای نگهداری اشیاءهای قفل دار برای نگهداری اشیاء  دوقدوقننصص

) روپوش کار ( که برای پرسنل و افراد بازدید کننده از اتاق تمیز تهیه می  ) روپوش کار ( که برای پرسنل و افراد بازدید کننده از اتاق تمیز تهیه می  لباس های محافظ  لباس های محافظ  

بوده و طرح      ..شودشود الیاف  و  پرز  بدون  از مواد  بوده و طرح  باید  الیاف  و  پرز  بدون  از مواد  ک باید  باشد  به نحوی  ک آنها  باشد  به نحوی  لباس های معمول  آنها  لباس های معمول  ه  ه 

  ..پرسنل را کاملا بپوشاندپرسنل را کاملا بپوشاند

  . . پوشیدن و درآوردن لباس باید به راحتی و بدون ایجاد آلودگی امکان پذیر باشدپوشیدن و درآوردن لباس باید به راحتی و بدون ایجاد آلودگی امکان پذیر باشد

      ..کفش ها باید تمیز و از مواد بدون پرز و الیاف باشندکفش ها باید تمیز و از مواد بدون پرز و الیاف باشندکفش یا روکش پوشاننده کفش یا روکش پوشاننده 

ت از دستکش و یا  ت از دستکش و یا  در جایی که پرسنل جا به جا کننده محصولات و مواد اولیه هستند لازم اسدر جایی که پرسنل جا به جا کننده محصولات و مواد اولیه هستند لازم اس

باید      ..دیگر پوشش دست ها استفاده کننددیگر پوشش دست ها استفاده کنند باید  جنس آنها  الیاف  جنس آنها  الیاف  از مواد بدون پرز و  بوده و پوسته  بوده و پوسته  از مواد بدون پرز و 

  . . پوسته نشوندپوسته نشوند

  ..ددننپرسنل در سالن تولید مجاز به استفاده از وسایل آرایشی نمی باش پرسنل در سالن تولید مجاز به استفاده از وسایل آرایشی نمی باش 

دستشویی و چاهک های فاضلاب دستشویی و چاهک های فاضلاب     ،،ضدعفونی محل های آلوده نظیر توالت هاضدعفونی محل های آلوده نظیر توالت هاجهت نظافت و  جهت نظافت و  

طور و  و   به  مناسب  عفونی  ضد  مواد  از  و  اقدام  روزانه  باید  غیره  و  حیوانات  نگهداری  طور محل  به  مناسب  عفونی  ضد  مواد  از  و  اقدام  روزانه  باید  غیره  و  حیوانات  نگهداری  محل 

  . . متناوب استفاده گرددمتناوب استفاده گردد

به مواد ضد  به مواد ضد  ن آغشته  ن آغشته  ک ک     جلوی درب خروجی سرویس ها و ورودی های اصلی باید کفش پاکجلوی درب خروجی سرویس ها و ورودی های اصلی باید کفش پاک

      ..تا از انتقال آلودگی به محوطه تولید خوداری گرددتا از انتقال آلودگی به محوطه تولید خوداری گرددعفونی قرار داده شود عفونی قرار داده شود 

قرار گرفته و قرار گرفته و رستوران و آشپزخانه روزانه باید مورد نظافت های لازم  رستوران و آشپزخانه روزانه باید مورد نظافت های لازم      ،،تولیدتولید    محلمحل    ،،انبارهاانبارها

    ..همواره نظیف و غیره آلوده باشدهمواره نظیف و غیره آلوده باشد
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العمل خاص مربوطه نظافت و آماده برای  العمل خاص مربوطه نظافت و آماده برای  دستگا ه ها باید بعد از هر بار استفاده طبق دستور دستگا ه ها باید بعد از هر بار استفاده طبق دستور 

      ..استفاده بعدی شوداستفاده بعدی شود

  ( آموزش پرسنل ( آموزش پرسنل 4141

بنابراین تولید  بنابراین تولید      ..پرسنل درگیر درساخت آن بستگی داردپرسنل درگیر درساخت آن بستگی داردکیفیت یک محصول تا حد زیادی به  کیفیت یک محصول تا حد زیادی به  

برای کلیه پرسنلی که محل  برای کلیه پرسنلی که محل  هایی مطابق با برنامه های از پیش تعیین شده  هایی مطابق با برنامه های از پیش تعیین شده      کننده باید آموزشکننده باید آموزش

س  داخل  آنها  س کار  داخل  آنها  آزمایشگاهااکار  یا  و  تولید  آزمایشگاهلن  یا  و  تولید  که  های  های      لن  پرسنلی  برای  همچنین  و  باشد  می  که  کنترل  پرسنلی  برای  همچنین  و  باشد  می  کنترل 

    ..را فراهم آوردرا فراهم آوردمی گذارد می گذارد فعالیت های آنان بر روی کیفیت محصول تاثیر فعالیت های آنان بر روی کیفیت محصول تاثیر 

باید متناسب باید متناسب     GGMMPPئوری و عملی  ئوری و عملی  های پایه ای تهای پایه ای ت    کارکنان جدید الاستخدام همزمان با آموزشکارکنان جدید الاستخدام همزمان با آموزش

مح وظایف  محبا  وظایف  آموزشبا  خود  آموزشوله  خود  ببینندهای  های      وله  را  ببینندلازم  را  گردد     لازم  ارزیابی  باید  آن  عملی  تاثیرات  گردد و  ارزیابی  باید  آن  عملی  تاثیرات    . . و 

موزشی نیز باید در موزشی نیز باید در سوابق آسوابق آ    ..ل تهیه و تایید گرددل تهیه و تایید گرددئوئومسمسبرنامه های آموزشی باید توسط افراد  برنامه های آموزشی باید توسط افراد  

    ..شخصی افراد نگهداری شودشخصی افراد نگهداری شودپرونده پرونده 

از   باید  تمیز  های  اتاق  در  از  پرسنل شاغل  باید  تمیز  های  اتاق  در  مس    آموزشآموزشپرسنل شاغل  مناسب  و  ویژه  مسهای  مناسب  و  ویژه  هایئوئوهای  هایلیت  خود خود     لیت 

    ..برخوردار شوندبرخوردار شوند

به بخش    ،،بازدید کنندگان و کارکنان آموزش ندیدهبازدید کنندگان و کارکنان آموزش ندیده به بخشنباید  تولید و کنترل کیفیت وارد     نباید  تولید و کنترل کیفیت وارد های  های 

      ..شوندشوند

اجت قابل  غیر  کار  این  اجتاگر  قابل  غیر  کار  این  باشد  اگر  باشد  ناب  لباس ناب  و  بهداشت شخصی  درباره  آنان  به  قبلا  لباس باید  و  بهداشت شخصی  درباره  آنان  به  قبلا  های های     باید 

ویژه   ویژه  محافظ  سالنمحافظ  در  عملکرد  نحوه  سالنو  در  عملکرد  نحوه  شود    و  داده  لازم  اطلاعات  تمیز  شودهای  داده  لازم  اطلاعات  تمیز  باید     ..های  پرسنل  باید کلیه  پرسنل  کلیه 

      ..اصول بهداشت فردی را آموزش ببیننداصول بهداشت فردی را آموزش ببینند

  

  ( بسته بندی  ( بسته بندی  5151

پوشش خارجی بسته پوشش خارجی بسته     ..آلوده باید خوداری گرددآلوده باید خوداری گردداز نگهداری لوازم بسته بندی در فضاهای باز  از نگهداری لوازم بسته بندی در فضاهای باز  

      ..تولید باز و یا کاملا تمیز گرددتولید باز و یا کاملا تمیز گرددبندی های حاوی وسایل بسته بندی باید قبل از ورود به محوطه بندی های حاوی وسایل بسته بندی باید قبل از ورود به محوطه 

مقابل   در  محصول  از  که  شود  طراحی  ای  گونه  به  باید  بندی  مقابل  بسته  در  محصول  از  که  شود  طراحی  ای  گونه  به  باید  بندی  انبارش بسته  و  نقل  و  انبارش حمل  و  نقل  و  حمل 

بودن استریل  در صورت  و  نموده  بودنمحافظت  استریل  در صورت  و  نموده  تعیین شده      ،،محافظت  تا مدت  را  تعیین شده  استریلیتی محصول  تا مدت  را  حفظ  حفظ  استریلیتی محصول 

    ..نمایدنماید

    ..مخصوص نگهداری شودمخصوص نگهداری شود  مواد بسته بندی باید در انبار تمیز و جداگانه و با ثبت کدمواد بسته بندی باید در انبار تمیز و جداگانه و با ثبت کد

جلسه جلسه مواد بسته بندی قدیمی چاپ شده تاریخ گذشته باید در اسرع وقت با تنظیم صورت  مواد بسته بندی قدیمی چاپ شده تاریخ گذشته باید در اسرع وقت با تنظیم صورت  
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      ..معدوم شودمعدوم شود

      ..کیفیت مواد بسته بندی در موقع مصرف نیز باید کنترل ظاهری شودکیفیت مواد بسته بندی در موقع مصرف نیز باید کنترل ظاهری شود

    ::مصرفی استریلمصرفی استریل  ییدر مورد کالاهادر مورد کالاها

باشد که اطمینان حاصل شود محصول در شرایط استریل  باشد که اطمینان حاصل شود محصول در شرایط استریل  طراحی بسته بندی باید به گونه ای  طراحی بسته بندی باید به گونه ای  

گردد می  ارائه  مصرف  گرددبرای  می  ارائه  مصرف  وقتی      ..برای  وقتی  همچنین  آن همچنین  مجدد  کردن  سیل  شود  باز  بندی  بسته  آن که  مجدد  کردن  سیل  شود  باز  بندی  بسته  که 

    ..براحتی امکان پذیر نباشدبراحتی امکان پذیر نباشد

طی  طی  ند و کلیه مراحل استریل  ند و کلیه مراحل استریل  فرآورده ها باید بعد از بسته بندی طبق استاندارد سترون شوفرآورده ها باید بعد از بسته بندی طبق استاندارد سترون شو

    ..فرآیند تعریف شده تحت کنترل باشدفرآیند تعریف شده تحت کنترل باشد

الصاق علامت تجاری الصاق علامت تجاری     ..ذکر شماره پروانه ساخت بر روی محصولات دارای پروانه الزامی استذکر شماره پروانه ساخت بر روی محصولات دارای پروانه الزامی است

    ..مربوطه اختیاری خواهد بودمربوطه اختیاری خواهد بود

) دما و رطوبت ( و حمل و  ) دما و رطوبت ( و حمل و    بر روی بسته بندی نهایی محصول نهایی شرایط نگهداری محصولبر روی بسته بندی نهایی محصول نهایی شرایط نگهداری محصول

    ..ت گرددت گرددنقل ثبنقل ثب

ه کل ه کل استریلیزاسیون باید مطابق دستورالعمل های مورد تایید ادار استریلیزاسیون باید مطابق دستورالعمل های مورد تایید ادار در صورت لزوم فرآیند  در صورت لزوم فرآیند  

    ..تجهیزات پزشکی انجام پذیردتجهیزات پزشکی انجام پذیرد

  ( ضوابط استریلیزاسیون وسایل پزشکی ( ضوابط استریلیزاسیون وسایل پزشکی 6161

استر  ضوابط  رعایت  استریل  مصرفی  وسایل  مورد  استر در  ضوابط  رعایت  استریل  مصرفی  وسایل  مورد  استدر  الزامی  استیلیزاسیون  الزامی  ضوابط      یلیزاسیون  ضوابط  به  به 

      ..مذکور رجوع شودمذکور رجوع شود

  

  بط برچسب گذاری وسایل پزشکی بط برچسب گذاری وسایل پزشکی ( ضوا( ضوا7171

با ضابطه شماره بایستی مطابق  پزشکی  برچسب گذاری وسایل  با ضابطه شمارهنحوه  بایستی مطابق  پزشکی  برچسب گذاری وسایل  انجام انجام QQWW--WWII--0088      نحوه 

    ..پذیردپذیرد
  

  ( محصول نهایی  ( محصول نهایی  8181

رفتن  ازبین  منظور  به  معین  مدت  برای  باید  نهایی  محصولات  استریل  کالاهای  مورد  رفتن در  ازبین  منظور  به  معین  مدت  برای  باید  نهایی  محصولات  استریل  کالاهای  مورد  در 

رخیص از قسمت قرنطینه تحت شرایط  رخیص از قسمت قرنطینه تحت شرایط  بعد از تبعد از ت    ..قرنطینه گردندقرنطینه گردند        EETTOOباقیمانده مجاز گازهای  باقیمانده مجاز گازهای  

    ..تعیین شده توسط تولید کننده نگهداری شودتعیین شده توسط تولید کننده نگهداری شود

    ..محصول نهایی پس از تایید ناظر فنی قابل عرضه به بازار خواهد بودمحصول نهایی پس از تایید ناظر فنی قابل عرضه به بازار خواهد بود
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  ( کنترل محصول نامنطبق  ( کنترل محصول نامنطبق  9191

تولیدکننده باید دستورالعمل هایی را برای کنترل محصولی که باالزامات تعریف شده منطبق  تولیدکننده باید دستورالعمل هایی را برای کنترل محصولی که باالزامات تعریف شده منطبق  

    ..و اجرا نمایدو اجرا نماید  نیست مقررنیست مقرر

جداسازی و حذف محصولات  جداسازی و حذف محصولات      ،،ارزیابی ارزیابی     ،،مستند سازیمستند سازی    ،،دراین دستورالعمل باید شیوه شناساییدراین دستورالعمل باید شیوه شناسایی

رسیدگی و اطلاع افراد یا  رسیدگی و اطلاع افراد یا      ،،ارزیابی محصول نامنطبق باید شامل بررسیارزیابی محصول نامنطبق باید شامل بررسی    ..نامنطبق مشخص گرددنامنطبق مشخص گردد

باشدئوئوهای مسهای مس    سازمانسازمان انطباق  باشدل آن عدم  انطباق  تحقیقات      . . ل آن عدم  و  و هر گونه رسیدگی  تحقیقات  ارزیابی  و  و هر گونه رسیدگی  به عمل به عمل ارزیابی 

      ..آمده را باید مستند و ثبت کردآمده را باید مستند و ثبت کرد

      ::بازبینی و حذف موارد عدم انطباقبازبینی و حذف موارد عدم انطباق

لیت های بازبینی و صدور لیت های بازبینی و صدور ئو ئو تولید کننده باید روشی را مقرر و پیاده سازد که در آن مستولید کننده باید روشی را مقرر و پیاده سازد که در آن مس    --77

این روش ها باید فرآیند بازبینی و حذف را  این روش ها باید فرآیند بازبینی و حذف را      ..و امحا محصول نامنطبق تعریف شودو امحا محصول نامنطبق تعریف شود    مجوز حذفمجوز حذف

مستند سازی مستند سازی     ..دور ریزی محصول غیر قابل تایید باید ثبت و مستند گردددور ریزی محصول غیر قابل تایید باید ثبت و مستند گردد    امحا وامحا و    ..روشن سازدروشن سازد

افراد  یا  فرد  امضای  به  باید  و  بوده  نامنطبق  از محصول  استفاده  مجوز  و  علت  برگیرنده  افراد در  یا  فرد  امضای  به  باید  و  بوده  نامنطبق  از محصول  استفاده  مجوز  و  علت  برگیرنده  در 

    ..صادر کننده آن مجوز برسدصادر کننده آن مجوز برسد

و      --    22 ثبت  را  نامنطبق  محصولات  حذف  یا  کاهش  برای  لازم  اقدامات  باید  کننده  و  تولید  ثبت  را  نامنطبق  محصولات  حذف  یا  کاهش  برای  لازم  اقدامات  باید  کننده  تولید 

      ..اری نمایداری نمایدنگهدنگهد

  

  . . ( مواد و محصولات نامنطبق یا برگردانده شده( مواد و محصولات نامنطبق یا برگردانده شده1212

مواد یا محصولات نامنطبق باید واضح علامت گذاری و در نواحی کنترل شده به طور مجزا مواد یا محصولات نامنطبق باید واضح علامت گذاری و در نواحی کنترل شده به طور مجزا 

      ..نگهداری شوندنگهداری شوند

هر اقدامی که  هر اقدامی که      ..این مواد در صورت امکان تحت کار مجدد قرار گرفته یا از بین برده شوداین مواد در صورت امکان تحت کار مجدد قرار گرفته یا از بین برده شود

      ..ل صلاحیت دار رسانده شده و مراحل ثبت گرددل صلاحیت دار رسانده شده و مراحل ثبت گرددئوئوتایید فرد مستایید فرد مسصورت پذیرد باید به  صورت پذیرد باید به  

این عمل در  این عمل در      ..بازگشت مجدد محصول به خط تولید باید تحت شرایط استثنایی صورت پذیردبازگشت مجدد محصول به خط تولید باید تحت شرایط استثنایی صورت پذیرد

مواردی که بر روی کیفیت محصول نهایی هیچ گونه اثری نداشته باشد و در صورتیکه مطابق با  مواردی که بر روی کیفیت محصول نهایی هیچ گونه اثری نداشته باشد و در صورتیکه مطابق با  

ب شده بعد از ارزیابی خطرات احتمالی باشد ب شده بعد از ارزیابی خطرات احتمالی باشد مشخصات تعیین شده و روشهای مشخص و تصویمشخصات تعیین شده و روشهای مشخص و تصوی

      ..این عمل باید به تایید مدیر تولید برسداین عمل باید به تایید مدیر تولید برسد  ..مجاز دانسته شده استمجاز دانسته شده است

بر روی بیشتر  تست های  اعلام  به  بر روینیاز  بیشتر  تست های  اعلام  به  گرفته      نیاز  قرار  فرآیند  تحت  که مجددا  نهایی  گرفته  محصول  قرار  فرآیند  تحت  که مجددا  نهایی  محصول 



 
                                                                                                                  کاران مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM      WWW.SYSTEMKARAN.IR          WWW.SYSTEMKARAN.ORG         18 
 

 سيستم کاران 

021-79165 

      ..باید ثبت گردد و توسط واحد کنترل کیفیت مورد بررسی و رسیدگی قرار گیردباید ثبت گردد و توسط واحد کنترل کیفیت مورد بررسی و رسیدگی قرار گیرد

  (  (      DDHHRR) )   11( سوابق تولید محصول( سوابق تولید محصول2211

سوابق تولید محصول را برای مدت حداقل سوابق تولید محصول را برای مدت حداقل     ،،تولید کننده می بایست برای هر سری ساختتولید کننده می بایست برای هر سری ساخت

دوسال پس از مدت عمر مورد انتظار محصول نگهداری نماید سوابق تولید به شرح ذیل می دوسال پس از مدت عمر مورد انتظار محصول نگهداری نماید سوابق تولید به شرح ذیل می 

    ::باشدباشد

  تاریخ تولید تاریخ تولید 

  مقدار تولید شده مقدار تولید شده 

  تعداد ترخیص شده برای توزیع  تعداد ترخیص شده برای توزیع  

  عات مربوط به سوابق کنترل کیفی محصول  عات مربوط به سوابق کنترل کیفی محصول    اطلااطلا

  شماره کنترل جهت شناسایی و ردیابی محصول در واحد تولید شماره کنترل جهت شناسایی و ردیابی محصول در واحد تولید 

  

  ( سیستم بازخورد ( سیستم بازخورد 2222

و   تهیه  شده  ارائه  وسیله  خدمات  و  کیفیت  ارزیابی  جهت  دستورالعملی  باید  کننده  و  تولید  تهیه  شده  ارائه  وسیله  خدمات  و  کیفیت  ارزیابی  جهت  دستورالعملی  باید  کننده  تولید 

ری رضایت مشتریان  ری رضایت مشتریان  سوابق اندازه گیسوابق اندازه گی    ..فرمهای مربوطه را در اختیار مصرف کنندگان قرار دهدفرمهای مربوطه را در اختیار مصرف کنندگان قرار دهد

شود تحلیل  و  بررسی  سازمان  توسط  شودباید  تحلیل  و  بررسی  سازمان  توسط  نباید     ..باید  متوالی  سالهای  در  مشتریان  رضایت  نباید درصد  متوالی  سالهای  در  مشتریان  رضایت  درصد 

      ..کاهش داشته باشدکاهش داشته باشد

تولید کننده باید سیستم ثبت شکایات مشتریان را ایجاد و برقرار نماید و دستورالعمل هایی تولید کننده باید سیستم ثبت شکایات مشتریان را ایجاد و برقرار نماید و دستورالعمل هایی 

      ..را برای دریافت و بررسی و ارزیابی شکایات واصله مقرر نمایدرا برای دریافت و بررسی و ارزیابی شکایات واصله مقرر نماید

نام محصول با ذکر  باید در سوابق  و شفاهی  کتبی  نام محصولهرگونه شکایات  با ذکر  باید در سوابق  و شفاهی  کتبی    ، ، تاریخ دریافت شکایت تاریخ دریافت شکایت     ،،هرگونه شکایات 

تاریخ و نتایج رسیدگی به شکایات و تاریخ و نتایج رسیدگی به شکایات و     ..علت شکایت و نقض و نام شاکی و جزئیات آن ثبت شودعلت شکایت و نقض و نام شاکی و جزئیات آن ثبت شود

    ..پاسخ به شاکی یا هرگونه اقدام اصلاحی بعمل آمده ثبت شودپاسخ به شاکی یا هرگونه اقدام اصلاحی بعمل آمده ثبت شود

  

  ارائه خدمات پس از فروش  ارائه خدمات پس از فروش    ––  3232

باشد    صورتیصورتیدر  در   شده  مشخص  الزام  یک  فروش  از  پس  خدمات  ارائه  باشدکه  شده  مشخص  الزام  یک  فروش  از  پس  خدمات  ارائه  بایستی     ،،که  بایستی سازمان  سازمان 

شامل  که  نماید  برقرار  و  مدون  را  فروش  از  پس  خدمات  ارائه  با  مرتبط  های  شامل دستورالعمل  که  نماید  برقرار  و  مدون  را  فروش  از  پس  خدمات  ارائه  با  مرتبط  های  دستورالعمل 

    ::موارد زیر استموارد زیر است

نصب تجهیزات  تامین  نصبنحوه  تجهیزات  تامین  تجهیزات     ،،سرویسسرویس    ،،تعمیر تعمیر     ،،نحوه  کالیبراسیون  اعتبار  و  تجهیزات کالیبراسیون  کالیبراسیون  اعتبار  و  کالیبراسیون 
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    ..دازه گیریدازه گیریتست و انتست و ان

  ( فنی  و  علمی  مستندات  )  تهیه  فنی  و  علمی  مستندات    ..SSppaarree  PPaarrtt  LLiisstt..  SSeerrvviiccee  MMaannuuaallتهیه 

UUsseerr  MMaannuuaall   ) )  

  جودی و برنامه ریزی تامین قطعه در آینده ( جودی و برنامه ریزی تامین قطعه در آینده ( ووچگونگی تامین قطعات یدکی ) شامل مچگونگی تامین قطعات یدکی ) شامل م

  ( (   ......بازدیدهای ادواری وبازدیدهای ادواری و  ،،و نگهداری ) قراردادهاو نگهداری ) قراردادها  PPMMچک لیست چک لیست 

  رسیدگی و گزارشات مربوطه رسیدگی و گزارشات مربوطه   ،،اولویت بندیاولویت بندی  ،،نحوه ثبت تقاضانحوه ثبت تقاضا

  ( (   ......گزارشات ادواری وگزارشات ادواری و  ،،نحوه ارزیابی رضایت مشتریان ) فرم های مربوطه نحوه ارزیابی رضایت مشتریان ) فرم های مربوطه 

  ها ها   ها یا شهرستانها یا شهرستان  نمایندگی سرویس و خدمات پس از فروش در مراکز استاننمایندگی سرویس و خدمات پس از فروش در مراکز استان

  های فروخته شده های فروخته شده   تهیه شناسنامه دستگاهتهیه شناسنامه دستگاه

آموزش باید  فنی  پرسنل  آموزشکلیه  باید  فنی  پرسنل  نصب    کلیه  نحوه  درخصوص  را  لازم  نصبهای  نحوه  درخصوص  را  لازم  و نگهدنگهد    ،،تعمیرتعمیر    ،،های  و اری  اری 

  کالیبراسیون داشته باشند کالیبراسیون داشته باشند 

  د در پرونده افراد نگهداری شود د در پرونده افراد نگهداری شود سوابق آموزشی بایسوابق آموزشی بای
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