
 
مترجم:

دکترعلی محمدپور
بازنگری: فرداد اسلامی

استاندارد ایزو 13485 

ویرایش 2016

ترجمه به فارسی توسط 
شرکت QS  سوئیس





ISO 13485:2016استاندارد

3 شرکت QS سوئیس

  0-1 کلیات 
ــرای  ــی را ب ــی الزامات ــن الملل ــتاندارد بی ــن اس ای
سیســتم مدیریــت کیفیــت مشــخص مــی کنــد کــه 
ــال در یــک  ــد از ســوی یــک ســازمان فع مــی توان
ــز  ــک تجهی ــر ی ــه از چرخــه ی عم ــد مرحل ــا چن ی
پزشــکی شــامل طراحــی و تکویــن, تولیــد, انبــارش 
و توزیــع ، نصــب یــا ارائــه خدمــات مربوطــه )ماننــد 
پشــتیبانی فنــی( ، انهــدام نهائــی تجهیــز پزشــکی و 
طراحــی و تکویــن یــا ارائــه خدمــات مرتبــط  مــورد 
اســتفاده قــرار گیــرد. هــم چنیــن ، ایــن اســتاندارد 
ــر  ــا دیگ ــدگان ی ــن کنن ــوی تامی ــد از س ــی توان م
طــرف هــای بیرونــی ارائــه دهنــده محصــول )مانند 
ــزات  ــا، تجهی ــه ه ــزا، زیرمجموع ــه، اج ــواد اولی م
پزشــکی، خدمــات ســترونی، خدمات کالیبراســیون، 
خدمــات توزیــع، خدمــات نگهــداری( بــه ایــن گونه 
ــن  ــرد. تامی ــرار گی ــورد اســتفاده ق ــا، م ســازمان ه
ــه   ــد داوطلبان ــی توان ــی م ــرف بیرون ــا ط ــده ی کنن
ــتاندارد  ــن اس ــات ای ــا الزام ــه ب ــد ک ــاب نمای انتخ
ــق  ــا از طری ــد ی ــته باش ــاق داش ــی انطب ــن الملل بی

ــه انطبــاق شــود.  قــرارداد، ملــزم ب
ــی  ــات مقررات ــی ، دارای الزام ــوزه قانون ــن ح چندی
هســتند کــه  در سیســتم مدیریــت کیفیــت ســازمان هــا 
ــزات  ــره  تامیــن تجهی ــوع در زنجی ــا نقــش هــای متن ب
ــتاندراد  ــن اس ــه، ای ــد. در نتیج ــرد دارن ــکی، کارب پزش

ــه ســازمان: ــی انتظــار دارد ک بیــن الملل
نقــش خــودش را تحــت الزامــات قانونــی   •

کنــد، شناســایی  اجرائــی، 
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ــای  ــت ه ــه در فعالی ــی را ک ــات مقررات الزام  •
ــد، ــایی کن ــرد دارد، شناس ــا کارب ــش ه ــن نق ــت ای تح

ایــن الزامــات قانونــی اجرائی را درون سیســتم   •
ــد. ــت خــود لحــاظ نمای مدیری

ــه  ــور ب ــی ، کش ــی اجرائ ــات قانون ــف در الزام تعاری
ــازمان  ــت. س ــاوت اس ــه، متف ــه منطق ــور و منطق کش
نیازمنــد آن اســت تــا درک کنــد چگونــه تعاریــف ایــن 
ــی، در  ــف مقررات ــت تعاری ــی تح ــن الملل ــتاندارد بی اس
ــه  ــکی عرض ــزات پزش ــه تجهی ــی ک ــای قانون ــوزه ه ح

ــد.  ــد ش ــیر خواه ــردد، تفس میگ
ــوی  ــد از س ــی توان ــتاندارد م ــن اس ــن، ای همچنی
طــرف هــای درونــی و بیرونــی شــامل موسســات گواهی 
ــرآورده  ــازمان در ب ــی س ــی توانای ــرای ارزیاب ــده, ب دهن
ســازی الزامــات مشــتری  و الزامــات قانونــی اجرائــی در 
ــورد  ــات ســازمان, م سیســتم مدیریــت کیفیــت و الزام
ــات  ــه الزام ــی شــود ک ــد م ــرد. تاکی ــرار گی ــتفاده ق اس
ــن  ــده در ای ــخص ش ــت مش ــت کیفی ــتم مدیری سیس
اســتاندارد بیــن المللــی، تکمیــل کننــده الزامــات فنــی 
محصــول مــی باشــند و بــرای بــرآورده ســازی الزامــات 
ــی و  ــت ایمن ــی جه ــی اجرائ ــات قانون ــتری و الزام مش

ــتند.  ــروری هس ــرد، ض عملک
پذیــرش سیســتم مدیریــت کیفیــت, یــک تصمیــم 
ــرای  ــی و اج ــت. طراح ــازمان اس ــرای س ــردی ب راهب
ــت  ــازمان, تح ــک س ــت  در ی ــت کیفی ــتم مدیری سیس

ــرد: ــرار مــی گی ــر ق ــوارد زی ــر م تاثی
آ( محیــط ســازمانی، تغییــرات در آن محیــط، و 
ــزات  ــاق تجهی ــر انطب ــازمانی ب ــط س ــه محی ــری ک تاثی

پزشــکی دارد
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ب( نیازهای متغیر سازمان
پ( اهداف ویژه سازمان

ت( محصولی که سازمان ارائه می کند
ث( فرایندهایی که سازمان در اختیار دارد

ج( اندازه سازمان و ساختار سازمانی
چ(  الزامات مقرراتی قابل کاربرد در فعالیت های سازمان

هــدف ایــن اســتاندارد بیــن المللــی، یکســان ســازی 
ــف ،  ــت مختل ــت کیفی ــای مدیری ــتم ه ــاختار سیس س
مســتند ســازی یکســان , یــا مستندســازی هــم راســتا با 
ســاختار بنــدی ایــن اســتاندارد بیــن المللــی ، نمی باشــد.

ــیع  ــیار وس ــکي بس ــزات پزش ــوع تجهی ــداد و تن تع
اســتاندارد  ایــن  خــاص  الزامــات  برخــي  و  بــوده 
ــده              ــرده ش ــاي نامب ــروه ه ــه گ ــط ب ــي فق ــن الملل بی
تجهیــز اتپزشــکي مربــوط مــي باشــند. ایــن گــروه هــا 

ــد. ــده ان ــف ش ــد 3 تعری در بن

0-2 شفاف سازی مفاهیم
در متــن ایــن اســتاندارد بیــن المللــی، واژگان 
ــورد  ــد ، م ــده ان ــف ش ــر توصی ــه در زی ــی ک ــا عبارات ی

ــد. ــی گیرن ــرار م ــتفاده ق اس
عبــارت          طریــق  از  الزامــی  کــه  هنگامــی   •
ــی  ــردد، مقتض ــی گ ــرح م ــی« مط ــوارد مقتض »در م
تلقــی مــی  شــود مگــر ایــن کــه ســازمان بتوانــد خــاف 
ــرای  ــه ب ــزام در صورتیک ــک ال ــد. ی ــه نمای ــرا  توجی آن
ــه  ــر ضــروری باشــد ، مقتضــی در نظــر گرفت ــوارد زی م

ــود : میش
برآورده سازی الزامات توسط محصول  •
انطباق با الزامات مقرراتی قابل کاربرد  •
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انجام اقدام اصاحی توسط سازمان  •
مدیریت کردن ریسک ها توسط سازمان   •

هنگامــی کــه واژه »ریســک« بــه کار مــی رود،   •
کاربــرد ایــن واژه در دامنــه شــمول ایــن اســتاندارد بیــن 
ــزات  ــا عملکــردی تجهی ــات ایمنــی ی ــه الزام ــی، ب الملل
ــی،  ــی اجرائ ــرآورده ســازی الزامــات قانون ــا ب پزشــکی ی

ــوط میشــود. مرب
ــزام مــدون   هنگامــی کــه  لازم اســت یــک ال  •
ــر مســتند ســازی  میبایســت اســتقرار   شــود ، عــاوه ب

اجــرا و نگهــداری  نیــز گــردد . 
اســتفاده       »محصــول«  واژه  کــه  هنگامــی   •
مــی شــود، مــی توانــد معنــی »خدمــت« را نیــز بدهــد. 
ــرای  ــورد نظــر ب ــزام م ــا ال ــداد ی ــوان برون محصــول بعن
یــک مشــتری  یــا هــر برونــداد حاصــل از فراینــد 

پدیــدآوری محصــول، بــکار میــرود . 
مقرراتــی«  »الزامــات  واژه  کــه  هنگامــی   •
ــون  ــده الزامــات هــر قان اســتفاده مــی شــود، در برگیرن
قابــل کاربــرد بــرای کاربــر ایــن اســتاندارد بیــن المللــی 
مــی شــود )از قبیــل مقــررات ، آئیــن نامــه هــا ، احــکام  
یــا دســتورالعمل هــا(. کاربــرد واژه »الزامــات مقرراتــی« 
ــا  ــی ی ــت و ایمن ــت کیفی ــتم مدیری ــات سیس ــه الزام ب

ــردد .   ــدود میگ ــکی مح ــز پزش ــرد تجهی عملک
ــی  ــن  لفظ ــی، عناوی ــن الملل ــتاندارد بی ــن اس در ای

ــر اســتفاده مــی شــود: زی
• باید : نشاند هنده یک الزام است.

• بایستی : نشاند هنده یک توصیه است.
ــده یــک اجــازه  ــر اســت: نشــاند هن ــکان پذی • ام

اســت.
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ــا  ــال ی ــک احتم ــده ی ــاند هن ــد ، نش ــی توان • م
قابلیــت اســت.

اطاعاتــی کــه بعنــوان  »یــادآوری « مشــخص شــده 
ــازی  ــفاف س ــا ش ــت درک ی ــا  جه ــک راهنم ــت، ی اس

الــزام مربوطــه مــی باشــد. 

0-3 رویکرد فرایندی
ــر رویکــرد  ایــن اســتاندارد بیــن المللــی  مبتنــی ب
فراینــدی در مدیریــت کیفیــت مــی باشــد. هرفعالیتــی 
ــدادی تبدیــل نمایــد ،  مــی  ــه برون ــدادی را ب کــه درون
ــود.  ــه ش ــر گرفت ــد درنظ ــک فراین ــوان ی ــه عن ــد ب توان
غالبــاً ، بروندادهــای یــک فراینــد مســتقیما دروندادهــای 

فراینــد بعــدی را تشــکیل مــی دهنــد.
ــاز  ــد , نی ــل نمای ــر عم ــازمان موث ــه س ــرای اینک ب
دارد فرآینــد هــای بهــم مرتبــط متعــددی را شناســایی 
و مدیریــت نماید. بکـارگـــیري سیســـتمي از فرآیندهـــا 
در درون یـــک سازمان ، همـــراه بـــا مشـــخص کـــردن 
و تعـــامل ایـــن فرآینــد هــا و مدیریـــت کـــردن آنـــها 
ــرد  ــوب ”رویکـ ــج مطل ــه نتای ــتیابی ب ــور دس ــه منظ ب

فرآینـــدي” نـــامیده مي شـــود.
ــن رویکــرد هنگامــی کــه در سیســتم مدیریــت   ای
کیفیــت بکارگرفتــه مــی شــود، بــر اهمیــت مــوارد زیــر 

ــد : تاکیــد مینمای
• درک و برآورده سازی الزامات.

• درنظرگرفتن فرایندها به لحاظ ارزش افزائی.
• حصول نتایج عملکرد و اثربخشی فرایندها.
• بهبود فرایندها بر پایه  اندازه گیری عینی.
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 ISO 9001 0-4 ارتباط با استاندارد
درحالــی کــه ایــن اســتاندارد مســتقل مــی باشــد, 
اســاس آن بــر پایــه اســتاندارد ISO 9001:2008 بــوده 
کــه بااســتاندارد ISO9001:2015 جایگزیــن شــده اســت. 
بــرای راحتــی کاربران)پیوســت ب( مشــابهت میــان ایــن 
اســتاندارد بیــن المللــی و ISO9001:2015  را نشــان     

ــی دهد. م
ایــن اســتاندارد بیــن المللــی قصــد دارد همراســتایی 
جهانــی در خصــوص الزامــات مقرراتــی مقتضــی  بــرای 
سیســتم مدیریــت کیفیــت بکارگرفته شــده در ســازمان 
ــه از چرخــه عمــر  ــا چنــد مرحل هــای فعــال در یــک ی
یــک تجهیــز پزشــکی را، تســهیل کنــد. ایــن اســتاندارد 
بیــن المللــی شــامل الزامــات ویــژه بــرای ســازمان هــای 
فعــال در چرخــه  عمــر تجهیــزات پزشــکی  مــی باشــد 
و برخــی از الزامــات ISO9001 را کــه بــه عنــوان الزامــات 
ــه  مقرراتــی، مقتضــی نیســتند، حــذف نمــوده اســت. ب
همیــن دلیــل ، ســازمان هایــی کــه سیســتم مدیریــت 
ــا ایــن اســتاندارد بیــن المللــی انطبــاق  کیفیــت آنهــا ب
دارد ، نمــی تواننــد مدعــی انطبــاق بــا ISO9001 باشــند 
مگــر ایــن کــه سیســتم مدیریــت کیفیــت آنهــا، تمامــی 

الزامــات ISO9001 را بــرآورده نمایــد.

0-5      سازگاری با دیگر سیستم های مدیریتی
ایـــن اســـتاندارد در بـرگـــیرنده الزامـــات خـــاص 
ســـایر سیســـتم هاي مدیریـــت از قبیـــل الزامـاتي کـه 
در مدیریـــت زیســـت محیطـــي، مدیریـــت بهداشـــت 
و ایمنـــي کـــار یــا مدیریـــت مـــالي درنظـــر گرفتـــه                       
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شـــده انــد، نمــي باشـــد. 
بــه هــر حــال ایــن اســتاندارد بیــن المللــی ســازمان 
ــا  ــادر مــی ســازد کــه سیســتم مدیریــت خــود را ب را ق
ــتا  ــط , همراس ــت ذیرب ــای مدیری ــتم ه ــات سیس الزام
ــرای یــک ســازمان ایــن امــکان  ــد. ب ــا یکپارچــه نمای ی
ــه  وجــود دارد  کــه سیســتم مدیریــت فعلــی خــود را ب
ــر  ــت ب ــت کیفی ــک سیســتم مدیری ــتقرار ی ــور اس منظ
طبــق الزامــات ایــن اســتاندارد بیــن المللــی , تطبیــق 

دهد. 

1 - دامنه
این اســـتاندارد بین المللي، الزامـــات یـــک سیسـتم 
مدیریـت کیفیـت را در مـواردي مشـخص مي کنـد کـه 
سازمان بـــه اثبـات توانــایـي خــود در ارایــه تجهیزات 
پزشــکي و خدمــات مرتبــط کــه بطور مســتمر خـــواسته 
هــاي مشــتري و الزامــات قانونــی اجرائــی مربــوط بــه آن 

را بـــرآورده مي نمایـــد ، نیازدارد.
 ایــن گونــه ســازمان هــا مــی تواننــد در یــک 
ــی و  ــامل طراح ــر، ش ــه  عم ــه از چرخ ــد مرحل ــا چن ی
ــات  ــا خدم ــع، نصــب ی ــارش و توزی ــد، انب ــن، تولی تکوی
دهــی بــه یــک تجهیــز پزشــکی  یــا طراحــی و تکویــن یا 
ارائــه فعالیــت هــای مرتبــط )ماننــد پشــتیبانی فنــی(
ــرف  ــدگان و ط ــن کنن ــن تامی ــند. همچنی ــال باش فع
هــای بیرونــی کــه محصولاتــی شــامل خدمــات مرتبــط 
ــا سیســتم مدیریــت کیفیــت بــه ایــن گونــه ســازمان  ب
هــا ارائــه مــی دهنــد نیــز مــی تواننــد ایــن اســتاندارد      

ــد.  ــرار دهن ــتفاده ق ــورد اس ــی را م ــن الملل بی
بــرای       المللــی  بیــن  اســتاندارد  ایــن  الزامــات 
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ــه  ــان ، ب ــوع ش ــدازه و ن ــراز ان ــرف نظ ــا ص ــازمان ه س
ــت،  ــده اس ــان ش ــا بی ــه صراحت ــواردی ک ــتثناء م اس
کاربــرد دارد. هرکجــا الزاماتــی تحت عنــوان »بکارگرفته 
ــد،  ــده باش ــخص ش ــکی« مش ــزات پزش ــده در تجهی ش
ــط  ــده توس ــه ش ــط ارائ ــات مرتب ــرای خدم ــات ب الزام

ــرد دارد.  ــز کارب ــازمان نی س
ــي  ــن الملل ــتاندارد بی ــن اس ــه درای ــي ک فرآیندهای
ــر  ــورد نظ ــکی م ــزات پزش ــراي تجهی ــوده و ب ــي ب الزام
گرفتــه        بــکار  ســازمان  توســط  ولــی  دارد  کاربــرد 
نمــي شــوند، جــزء مســوولیت ســازمان بــوده و از طریــق 
پایــش، نگهداشــت و کنتــرل ایــن فرایندهــا در سیســتم 
مدیریــت کیفیــت ســازمان  در نظرگرفتــه مــی شــوند. 
حــذف           اجــازه  مقرراتــی  الزامــات  چنانچــه 
کنتــرل هــای طراحــی و تکویــن را بدهــد، ایــن مــورد 
ــه عنــوان توجیــه حــذف آنهــا از سیســتم  مــی توانــد ب
ــات  ــن الزام ــود. ای ــه ش ــکار گرفت ــت، ب ــت کیفی مدیری
مقرراتــی مــی تواننــد رویکــرد جایگزینــی را ارائــه 
دهنــد کــه در سیســتم مدیریــت کیفیــت اشــاره شــده 
ــان  ــا اطمین ــت ت ــازمان اس ــئولیت س ــن مس ــت. ای اس
یابــد  ادعاهــای انطبــاق بــا ایــن اســتاندارد بیــن المللــی       
بــاز گــو کننــده  هرگونــه حــذف کنتــرل هــای طراحــی 

ــد.  ــی باش ــن م و تکوی
در صورتیکــه هــر الزامــی از بندهــای 6، 7 و یــا 8 
ایــن اســتاندارد بیــن المللــی ، بســته بــه فعالیــت هــای 
بــه عهــده  گرفتــه شــده از جانــب ســازمان یــا ماهیــت 
تجهیــز پزشــکی کــه سیســتم مدیریــت کیفیــت بــرای 
آن اعمــال شــده اســت، کاربرد نداشــته باشــد ، ســازمان 
ــت  ــتم مدیری ــا در سیس ــن آنه ــر گرفت ــه در ب ــازی ب نی
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کیفیــت خــود نــدارد .  ســازمان توجیــه هــر مــوردی که  
غیــر قابــل کاربــرد تعییــن شــده اســت را همانگونــه کــه 

در بنــد) 2-2-4( اشــاره شــده ، ثبــت مــی نمایــد .  

2 -  مراجع اصلی
سندمرجعي کـــه نـام آن درزیـرمي آیـد ، بطور کلی 
یــا جزئــی ، بعنــوان مرجــع ایــن اســتاندارد بــوده و بــراي 
بکارگیــري ایــن اســـتاندارد ضــروري میباشــد. در مــورد 
مراجــع تاریــخ دار, فقــط نســخه ی ذکــر شــده کاربــرد 
ــخه ی  ــن نس ــخ, آخری ــدون تاری ــع ب ــرای مراج دارد. ب

مرجــع )شــامل هرگونــه اصاحــات( کاربــرد دارد.
استاندارد ISO9000:2015 – سیستم های مدیریت کیفیت- مبانی و واژگان

3-  واژگان و تعاریف
ــده  ــر ش ــف ذک ــتاندارد ، واژگان و تعاری ــن اس در ای
دراســتاندارد  ISO9000:2015 ، بعــاوه مــوارد زیــر بــکار 

رفتــه اســت :

1-3  هشدارهای توصیه ای
ــز  ــل تجهی ــس از تحوی ــازمان پ ــه س ــداری ک هش
ــی  ــا اضاف ــی ی ــات تکمیل ــه اطاع ــت ارائ ــکی, جه پزش
ــت  ــرد جه ــام گی ــد انج ــه بای ــی ک ــاوره در اقدام و مش

ــد: ــی کن ــادر م ــر ص ــوارد زی م
استفاده از تجهیزات پزشکی  •

تغییر و تبدیل تجهیز پزشکی  •
بازگردانــدن تجهیــز پزشــکی بــه ســازمانی که   •

آن را تامیــن نمــوده اســت
انهدام تجهیز پزشکی  •
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ــت  ــد جه ــی توان ــه ای م ــدار توصی ــدور هش ــادآوری: ص * ی
ــد. ــده باش ــی ش ــی، الزام ــی اجرائ ــات قانون ــا الزام ــاق ب انطب

2-3  نماینده مجاز
شــخص حقیقــی یــا حقوقــی در یــک کشــور 
ــازنده  ــی را از س ــوز مکتوب ــه مج ــی ، ک ــوزه قانون ــا ح ی
دریافــت کــرده اســت تــا از طــرف او بــه عنــوان تعهــد 
ثانویــه تحــت مقــررات کشــور یــا مصوبــات حــوزه 

ــد.  ــت کن ــی، فعالی قانون
 GHTF/SG1 / N055:2009,5.2  :  منبع

3-3   ارزیابی بالینی
ارزیابــی و تحلیــل اطاعــات بالینــی مربــوط بــه یک 
ــرد  ــی و عملک ــق ایمن ــور تصدی ــکی بمنظ ــز پزش تجهی

بالینــی تجهیــز هنــگام کاربــرد موردنظــر ســازنده 

4-3  شکایت
تبــادل اطاعــات مکتــوب، الکترونیکــی یــا شــفاهی 
کــه نواقــص مربــوط بــه هویــت، کیفیــت، دوام، قابلیــت 
ــک  ــرد ی ــا عملک ــی ی ــتفاده، ایمن ــت اس ــاد، قابلی اعتم
تجهیــز پزشــکی کــه از ســازمان ترخیــص شــده اســت 
ــزات  ــه تجهی ــن گون ــرد ای ــر عملک ــه ب ــی ک ــا خدمات ی

ــد. ــا میکن ــذار اســت، را ادع پزشــکی تاثیرگ
* یــادآوری: ایــن تعریــف از »شــکایت« بــا تعریــف ارائــه شــده 

ــتاندارد ISO9000:2015 تفاوت دارد.  دراس

5-3 توزیع کننده
ــا حقوقــی در زنجیــره تامیــن ،  شــخصی حقیقــی ی
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ــه  ــا مســئولیت خــود، عرضــه  تجهیــز پزشــکی ب کــه ب
ــد.  ــی را تســهیل مینمای ــر نهای کارب

* یــادآوری: بیــش از یــک توزیــع کننــده ممکــن اســت در یک 
زنجیــره تامیــن فعالیت داشــته باشــند.

* یــادآوری: افــرادی در زنجیــره  تامیــن کــه از طــرف ســازنده، 
ــا توزیــع کننــده در فعالیــت هایــی ماننــد انبــارش و  واردکننــده ی
حمــل و نقــل دخیــل هســتند، تحــت ایــن تعریــف، توزیــع کننــده 

محســوب نمــی شــوند.   
 GHTF/SG1 / N055:2009,5.3  :  منبع

6-3 تجهیز پزشکی کاشتنی
تجهیــز پزشــکی کــه تنهــا بــا مداخلــه پزشــکی یــا 

جراحــی  قابــل برداشــتن اســت  و مدنظــر اســت تــا:
از طریــق عمــل جراحــی بــه طــور کلــی   •
ــذ  ــا یکــی از مناف ــدن انســان ی ــی در داخــل ب ــا جزی ی

شــود. وارد  طبیعــی 
ــطح  ــا س ــی ی ــطح مخاط ــک س ــن ی جایگزی  •

چشــم شــود.
بعد از عمل دست کم 30 روز باقی بماند.   •

ــده   ــتنی دربرگیرن ــکی کاش ــز پزش ــف تجهی ــادآوری: تعری *ی
ــی شــود.  ــز م ــال نی ــز پزشــکی کاشــتنی فع تجهی

7-3  واردکننده
ــن   ــره تامی ــی در زنجی ــا حقوق ــی ی ــخصی حقیق ش
ــاخته  ــز پزشــکی س ــه تجهی نخســتین کســی اســت ک
شــده در یــک کشــور یــا حــوزه قانونــی دیگــر را ،  
ــت  ــی بایس ــه م ــی ک ــوزه  قانون ــا ح ــور ی ــک کش در ی

ــد.  ــی ده ــرار م ــترس ق ــود، در دس ــی ش بازاریاب
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8-3 برچسب گذاری
هرگونــه  و  اســتفاده  دســتورالعمل  برچســب، 
اطاعــات مرتبــط بــا شناســایی، توضیحــات فنــی، 
ــزات  ــح از تجهی ــتفاده صحی ــا اس ــر ی ــد موردنظ مقاص

ــد. ــی باش ــل م ــناد حم ــر از اس ــه غی ــکی ، ب پزش
 GHTF/SG1 / N70:2011 , Clause4  :  منبع

9-3  چرخه ی عمر
تمامــی مراحــل عمــر یــک تجهیــز پزشــکی از 
ــف  ــن تکلی ــدام و تعیی ــا انه ــه ت ــازی اولی ــوم س مفه

نهایــی. 
ISO14971:2007,2,7   : منبع

10-3 سازنده
مســئولیت  کــه  حقوقــی  یــا  حقیقــی  شــخص 
طراحــی  و یــا ســاخت یــک تجهیــز پزشــکی بــه منظــور 
ــام خــود را بعهــده  ــرای اســتفاده تحــت ن عرضــه  آن ب
دارد ، چــه ایــن تجهیــز پزشــکی را خــود او ، یــا شــخص 
دیگــری بــا مســئولیت از طــرف او ، طراحــی کــرده و یــا 

ســاخته باشــد. 
* یــادآوری: ایــن »شــخص حقیقــی یــا حقوقــی« مســئولیت 
ــی  ــی اجرائ ــات قانون ــی الزام ــا تمام ــق ب ــان از تطاب ــی اطمین نهای
بــرای تجهیــز پزشــکی در کشــورها یــا حــوزه هــای قانونــی ای کــه 
قــرار اســت در آن عرضــه شــده یــا فروختــه شــود را بــه عهــده دارد 
مگــر ایــن کــه ایــن مســئولیت از طــرف نهــاد ذیصــاح مقرراتــی در 
درون آن حــوزه قانونــی ، بــه شــخصی دیگــری واگــذار شــده باشــد. 
 GHTF یــادآوری: مســئولیت ســازنده در اســناد راهنمــای *
ــرآورده  ــامل ب ــا ش ــئولیت ه ــن مس ــت. ای ــده اس ــح داده ش توضی
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ــازار ماننــد گــزارش دهــی  ــازار و پس-ب ســازی الزامــات پیــش- ب
ــی  ــی م ــات اصاح ــانی  اقدام ــاع رس ــوب و اط ــای نامطل رویداده

ــد.  باش
ــالا  ــف ب ــه در تعری ــاخت« ک ــا س ــی و ی ــادآوری: »طراح * ی
بــه آن ارجــاع شــد، ممکــن اســت دربرگیرنــده ایجــاد ویژگــی هــا، 
ــدی  ــته بن ــدی، بس ــته بن ــرآوری، بس ــاژ، ف ــاخت، مونت ــد، س تولی
ــترون  ــدد، س ــذاری مج ــب گ ــذاری، برچس ــب گ ــدد، برچس مج
ســازی، نصــب، یــا ســاخت مجــدد یــک تجهیــز پزشــکی یــا درکنــار 
ــرای  ــا احتمــالا دیگــر محصــولات ب ــزات و ی ــرار دادن تجهی هــم ق

یــک مقصــود پزشــکی  باشــد. 
ــه  ــکی را ک ــز پزش ــک تجهی ــه ی ــردی ک ــر ف ــادآوری: ه * ی
ــت  ــی در مطابق ــه خصوص ــار ب ــرای بیم ــری ب ــرد دیگ ــتر ، ف پیش
ــا جفــت  ــاژ ی ــود، مونت ــا دســتورالعمل اســتفاده،  تامیــن کــرده ب ب
ــا  ــاژ ی ــه مونت ــد ، ســازنده محســوب نمــی شــود . ارائ و جــور نمای
ــر  ــکی را تغیی ــز پزش ــرد تجهی ــه کارب ــازی ، حیط ــت و جورس جف

ــی دهد.  نم
ــز  ــک تجهی ــرد ی ــه کارب ــه حیط ــردی ک ــر ف ــادآوری : ه * ی
ــن  ــه ای ــدون اینک ــد ، ب ــاح نمای ــا اص ــد ی ــر ده ــکی را تغیی پزش
ــام  ــز را تحــت ن ــی باشــد و آن تجهی ــب ســازنده اصل ــر از جان تغیی
ــوان  ــه عن ــت ب ــی بایس ــد ،  م ــه نمای ــتفاده عرض ــرای اس ــود ب خ
ــود. ــه ش ــر گرفت ــه، در نظ ــر یافت ــکی تغیی ــز پزش ــازنده تجهی س

* یــادآوری: نماینــده مجــاز، توزیــع کننــده یــا واردکننــده کــه 
ــا  ــز پزشــکی ی ــه تجهی ــات تمــاس خــود را ب ــا نشــانی و جزیی تنه
ــای  ــه برچســب ه ــدون اینک ــد ، ب ــه مینمای ــدی آن اضاف بســته بن
ــازنده  ــد ، س ــر ده ــا تغیی ــاند ی ــکی را بپوش ــز پزش ــود تجهی موج

تلقــی نمــی شــود. 
* یــادآوری: در محــدوده ای کــه یــک قطعــه جانبــی در 
ــته  ــت داش ــکی موضوعی ــز پزش ــک تجهی ــی ی ــات مقررات الزام
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ــه    ــاخت آن قطع ــا س ــی و ی ــرای طراح ــئول ب ــرد مس ــد ، ف باش
ــود.  ــی ش ــه م ــر گرفت ــازنده در نظ س
 GHTF/SG1 / N055:2009,5.1   :  منبع

 
11-3 تجهیز پزشکی

ــوازم، قطعــات کار  ــزار، ماشــین، ل وســایل، ادوات، اب
گذاشــتنی ، معــرف هــای تشــخیصی ، نــرم افــزار، مــواد 
یــا دیگــر مــوارد مشــابه یــا مرتبــط کــه توســط ســازنده 
درنظــر گرفتــه شــده، بــه تنهایــی یــا بصــورت ترکیبــی 
ــود  ــد مقص ــا چن ــک ی ــرای ی ــان ب ــامتی انس ــرای س ب

پزشــکی مشــخص زیــر، اســتفاده شــود:
ــا  ــه ی ــش, معالج ــگیری, پای ــخیص, پیش تش  •

بیمــاری تســکین 
تشــخیص, پایــش, معالجــه, تســکین یــا   •

دیدگــی آســیب  ترمیــم 
ــتیبانی  ــا پش ــاح ی ــی, اص ــق, جایگزین تحقی  •
ســاختمان بــدن ) Anatomy (یــا یــک فراینــد 

فیزیولوژیــک
حمایت و حفظ حیات  •

کنترل بارداری  •
ضدعفونی تجهیزات پزشکی  •

آمــاده کــردن اطاعــات بــه وســیله آزمایــش   •
تشــخیصی نمونــه هــای بــه دســت آمــده از بــدن 
انســان و عملیــات اصلــی مــورد نظــر خــود را در 
ــایل و  ــق وس ــان از طری ــدن انس ــارج از ب ــا خ ــل ی داخ
ــا متابولیــک  ابزارهــای داروشناســی, ایمنــی شناســی ی
بــه انجــام نمــی رســاند بلکــه ممکــن اســت در کارکــرد 

ــود.  ــاری داده ش ــق، ی ــن طری ــرش از ای موردنظ
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* یــادآوری: محصولاتــی کــه ممکــن اســت در برخــی حــوزه 
هایــی قانونــی، تجهیــز پزشــکی تلقــی شــوند ، شــامل مــوارد زیــر 

است:
مواد ضد عفونی  •

وسایل کمکی برای معلولان  •

تجهیزات جا داده شده در بافت جانوران ویا انسان  •

ــاوری هــای  ــاح آزمایشــگاهی و فن ــرای لق ــزات ب تجهی  •

ــل.  ــد مث ــه تولی ــک ب کم
 GHTF/SG1 / NO71:20112,5.1  :  منبع

12-3  خانواده تجهیز پزشکی
گروهــی از تجهیزات پزشــکی ســاخته شــده بوســیله 
یــا بــرای یــک ســازمان همســان ، دارای طراحــی پایــه 
مشــترک و ویژگــی هــای عملکــردی یکســان در ایمنــی، 

حیطــه کاربــرد و کارکــرد . 

13-3 ارزیابی عملکرد
ارزیابــی و تحلیــل داده هــا بــرای ایجــاد یــا تصدیــق 
توانایــی یــک تجهیــز پزشــکی تشــخیصی در دســتیابی 

بــه حیطــه کاربــرد آن .

14-3 مراقبت پس-بازار
فراینــدی نظــام منــد در گــردآوری و تحلیــل تجربــه 
ــازار  ــه در ب ــکی ک ــزات پزش ــده از تجهی ــت آم ــه دس ب

ــرار گرفتــه اند.  ق
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15-3 محصول
نتیجه یک فرایند

*یــادآوری: چهــار طبقــه بنــدی عمومــی از محصــولات، 
ــود دارد: ــر وج ــوارد زی ــامل م ش

خدمات )مانند حمل و نقل(  •

•    نرم افزار )مانند برنامه کامپیوتری، لغت نامه(   
سخت افزار )مانند قطعه مکانیکی موتور(  •

مواد فرآوری شده )مانند روان کننده(  •

بســیاری از محصــولات دربرگیرنــده اجــزای متعلــق بــه 
طبقــات محصــولات عــام مختلــف ، هســتند. ایــن کــه محصــول, 
ــده  ــرآوری ش ــاده  ف ــا م ــزار ی ــخت اف ــزار، س ــرم اف ــت، ن خدم
عنــوان  بــه  دارد.  غالــب  جــزء  بــه  بســتگی  شــود،  نامیــده 
ــد              ــزار )مانن ــخت اف ــودرو« از س ــده »خ ــه ش ــول ارائ ــال، محص مث
ــع خنــک  ــرآوری شــده )ماننــد ســوخت، مای ــواد ف ــا(، م چــرخ ه
ــور، کتابچــه  ــرل موت ــزار کنت ــرم اف ــد ن ــزار )مانن ــرم اف ــده(، ن کنن
ی راهنــای راننــده( و خدمــت )ماننــد توضیحــات عملکــردی داده 

ــت .  ــده اس ــکیل ش ــب فروشنده(تش ــده از جان ش
*یــادآوری: خدمــت، نتیجــه حداقــل یــک فعالیــت اســت کــه 
ضرورتــا در فصــل مشــترک میــان تامیــن کننــده و مشــتری انجــام 
ــوان  ــه عن ــه یــک خدمــت ب ــا ناملمــوس اســت. ارائ شــده و عموم

مثــال مــوارد زیــر را در بــر میگیــرد :
ــوس  ــول ملم ــده روی محص ــام ش ــت انج ــک فعالی ی  •

ــتی  ــه بایس ــل ک ــد اتومبی ــتری )مانن ــب مش ــده از جان ــن ش تامی
ــود( ــر ش تعمی

ــوس  ــول ناملم ــده روی محص ــام ش ــت انج ــک فعالی ی  •

تامیــن شــده از جانــب مشــتری  )ماننــد ترازنامــه درآمــدی مــورد 
ــی( ــه مالیات ــه اظهارنام ــرای تهی ــاز ب نی

ــل  ــد تحوی ــوس )مانن ــول ناملم ــک محص ــل ی تحوی  •
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دانــش( انتقــال  بســتر  در  اطاعــات 
• فراهــم ســازی محیطــی بــرای مشــتری )ماننــد هتــل هــا 

ــتوران ها( و رس
نــرم افــزار از اطاعــات تشــکیل شــده و عمومــا ناملموس اســت 
و مــی توانــد بــه اشــکال رویکردهــا، تراکنــش  هــا یــا روش هــای 

اجرائــی باشــد. 
ســخت افــزار عمومــا ملمــوس بــوده و مقــدار آن، ویژگــی قابــل 
شــمارش  مــی باشــد. مــواد فــرآوری شــده عمومــا ملمــوس بــوده 
و مقــدار آنهــا ، ویژگــی پیوســته  مــی باشــد. ســخت افــزار و مــواد 

فــرآوری شــده اغلــب بصــورت کالا ، عنــوان مــی شــوند. 
*یــادآوری: تعریــف محصــول بــا تعریــف ارائــه شــده در 

دارد.  تفــاوت   ISO9000:2015

16-3 محصول خریداری شده
ــرون از  ــی بی ــب طرف ــده از جان ــه ش ــول ارائ محص

ــازمان.  ــت س ــت کیفی ــتم مدیری سیس
*یــادآوری : ارائــه محصــول، ضرورتــا بــه ترتیبــات تجــاری یــا 

مالــی منتــج نمــی گــردد .

17-3 ریسک
ــوع یــک آســیب  و شــدت  ــال وق ــی از احتم ترکیب

ــیب.  آن آس
*یــادآوری: تعریــف ریســک بــا تعریــف ارائــه شــده در 

دارد.  تفــاوت   ISO9000:2015

ISO14971:2007,2016 : منبع

18-3  مدیریت ریسک
بــه کارگیــری نظامنــد خــط مشــی هــای مدیریتــی، 
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رویــه هــا و شــیوه هــا  در فعالیــت هــای تحلیــل، 
ــر. ــش خط ــرل و پای ــی، کنت ارزیاب

ISO14971:2007,2.22 : منبع

 19-3 سیستم حائل سترونی
حداقــل بســته بنــدی کــه از ورود ریزجانــداران 
جلوگیــری کــرده و اجــازه حضــور محصولــی ضــد 

ــد.  ــی ده ــرف م ــگام مص ــده را در هن ــی ش عفون
ISO116071:2006,3,22 : منبع

20-3  تجهیز پزشکی سترون 
ــات  ــت الزام ــر اس ــد نظ ــه م ــکی ک ــز پزش تجهی

ســترونی را بــرآورده کنــد. 
ــزات پزشــکی  ،  ــات جهــت ســترونی تجهی ــادآوری: الزام * ی
ــا اســتاندارد  ــی ی ــی اجرائ ــات قانون ــرای الزام ــد موضوعــی ب میتوان

هــا باشــد .

4 -  سیستم مدیریت کیفیت

1-4 الزامات عمومی
1-1-4 ســازمان بایــد سیســتم مدیریــت کیفیتــی را 
مــدون کــرده و اثربخشــی آن را در انطبــاق بــا الزامــات 
ایــن اســتاندارد بیــن المللــی و الزامــات قانونــی اجرائــی  

حفــظ نمایــد.
اجرائــی،  روش  الــزام،  هرگونــه  بایــد  ســازمان 
فعالیــت یــا تمهیــدی را کــه بــرای مــدون ســازی در این 
ــی  ــی اجرائ ــات قانون ــا الزام ــی ی ــن الملل ــتاندارد بی اس
مــورد نیــاز اســت ، اســتقرار داده، پیــاده ســازی کــرده 
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ــد.  ــظ کن و حف
ــده از  ــه ش ــده گرفت ــه عه ــش ب ــد نق ــازمان بای س
جانــب خــود را تحــت الزامــات قانونــی اجرائــی ، مــدون 

ــد.  نمای
* یــادآوری: نقــش بــه عهــده گرفتــه شــده مــی توانــد شــامل 

ســازنده، نماینــده مجــاز، واردکننــده یــا توزیــع کننــده باشــد.

2-1-4  سازمان باید:
ــت  ــتم مدیری ــرای سیس ــاز ب ــای موردنی آ( فراینده
کیفیــت و کاربــرد ایــن فرایندهــا را در سراســر ســازمان 
ــده از  ــه ش ــده گرفت ــه عه ــش ب ــن نق ــر گرفت ــا در نظ ب

ــد. جانــب خــود، شناســایی نمای
ــت  ــک را جه ــر ریس ــی ب ــرد مبتن ــک رویک ب( ی
کنتــرل فرایندهــای مناســب موردنیــاز در سیســتم 

ــدد. ــه کار بن ــت، ب ــت کیفی مدیری
پ( توالی و تعامل این فرایندها را تعیین نماید.

3-1-4  ســازمان بایــد بــرای هــر فراینــد سیســتم 
مدیریــت کیفیــت: 

آ( شــاخص هــا و روش هــای مــورد نیــاز را جهــت 
حصــول اطمینــان از اثربخــش بــودن اجــرا و کنتــرل این 

فرایندهــا ، مشــخص کنــد 
اطاعــات  و  منابــع  بــودن  دســترس  در  از  ب( 
ضــروری بــرای پشــتیبانی از اجــرا و پایــش ایــن 

نمایــد حاصــل  اطمینــان  فرایندهــا, 
ــه نتایــج  پ( اقدامــات ضــروری جهــت دســتیابی ب
طــرح ریــزی شــده و حفــظ اثــر بخشــی ایــن فرایندهــا 

را بــه اجــرا گــذارد 
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ــی  ــوارد مقتض ــش, در م ــا را پای ــن فراینده ت( ای
ــد  ــل نمای ــری و تحلی ــدازه گی ان

ث( ســوابق موردنیــاز بــرای اثبــات انطبــاق بــا ایــن 
ــی را  ــی اجرائ ــات قانون ــی و الزام ــن الملل ــتاندارد بی اس

ــد ــداری نمای ــرده و نگه ثبــت ک
سیســتم  فرایندهــای  بایــد  ســازمان    4-1-4
ــتاندارد  ــن اس ــات ای ــق الزام ــت را برطب ــت کیفی مدیری
ــت  ــی ، مدیری ــی اجرائ ــات قانون ــی و الزام ــن الملل بی
نمایــد . تغییــرات انجــام شــده روی ایــن فرایندهــا بایــد:
آ( از نظــر اثرگــذاری بــر سیســتم مدیریــت کیفیــت، 

ــوند ارزیابی ش
ــز پزشــکی  ــر روی تجهی ــذاری ب ب( از نظــر تاثیرگ
ــت،  ــت کیفی ــتم مدیری ــن سیس ــت ای ــده تح ــد ش تولی

ــی شــوند ارزیاب
پ( بــر طبــق الزامــات ایــن اســتاندارد بیــن المللــی 

و الزامــات قانونــی اجرائــی ، کنتــرل شــوند

5-1-4   زمانــی که ســازمان تصمیم به برونســپاری 
ــا  ــاق محصــول ب ــر انطب ــذار ب ــد تاثیرگ ــه فراین هــر گون
الزامــات میگیــرد, ایــن برونســپاری بایــد پایــش شــده 
ــان  ــا، اطمین ــه فراینده ــن گون ــر روی ای ــرل ب و از کنت
حاصــل شــود. ســازمان بایــد مســئولیت انطبــاق بــا ایــن 
ــات  ــات مشــتری و الزام ــی ، الزام ــن الملل ــتاندارد بی اس
ــپاری  ــای برونس ــورد فراینده ــی را در م ــی اجرائ قانون
شــده، بــه عهــده بگیــرد. کنتــرل هــا بایــد متناســب بــا 
ــی  ــی طــرف بیرون ــل شــده و توانای ــای دخی ریســک ه
در بــرآورده ســازی الزامــات بــر طبــق) بنــد 7-4(باشــد. 
کنتــرل هــا بایــد شــامل توافقــات کیفیتــی  مکتــوب باشــد. 
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ــرای صحــه  6-1-4  ســازمان بایــد روش اجرائــی ب
ــورد  ــری م ــزاری کامپیوت ــرم اف ــای ن ــه ه ــذاری برنام گ
ــد.  ــدون کن ــت م ــت کیفی ــتم مدیری ــتفاده در سیس اس
ــش  ــد پی ــزاری بای ــرم اف ــای ن ــه ه ــه برنام ــن گون ای
از نخســتین اســتفاده و در مــوارد مقتضــی، پــس از 
ــا    ــه آنه ــا برنام ــا ی ــرم افزاره ــه ن ــرات در اینگون تغیی

ــود.  ــذاری ش ــه گ صح
بــه        مربــوط  خــاص  هــای  فعالیــت  و  رویکــرد 
ــزار  ــرم اف ــدد ن ــذاری مج ــه گ ــذاری و صح ــه گ صح
بایــد بــا ریســک هــای مرتبــط بــا کاربــری آن متناســب 

ــد.  باش
ســوابق چنیــن فعالیــت هایــی بایــد نگهــداری 

ببینیــد(.  را   4-2-5 شــود) 

2-4  الزامات مستندسازی

1-2-4  کلیات
مســتند ســازی سیســتم مدیریت کیفیــت )4-2-4 را ببینید( 

ــد: ــر باش ــوارد زی ــامل م ــد ش بای
ــت و  ــی کیفی ــط مش ــدون از خ ــای م ــه ه آ( بیانی

ــت ــداف کیفی اه
ب( یک نظامنامه کیفیت

ــورد  ــوابق م ــدون  و س ــی م ــای اجرائ پ( روش ه
ــی ــن الملل ــتاندارد بی ــن اس ــاز در ای نی

ت( مــدارک ، شــامل ســوابقی کــه از ســوی ســازمان 
ــرای اطمینــان از طــرح ریــزی, اجــرا و کنتــرل موثــر  ب

فرایندهــا، ضــروری مــی باشــد 
ث( هرگونــه مســتندات مشــخص شــده در الزامــات 
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قانونــی اجرائــی 
2-2-4  نظامنامه کیفیت

ســازمان بایــد یــک نظامنامــه کیفیــت را کــه شــامل 
مــوارد زیــر اســت، مــدون نمایــد:

آ( دامنــه شــمول سیســتم مدیریــت کیفیــت شــامل 
جزییــات و توجیــه هرگونــه حــذف یــا عــدم کاربــرد

ب( روش هــای اجرائــی مــدون بــرای سیســتم 
ــا ــه آنه ــاع ب ــا ارج ــت ی ــت کیفی مدیری

سیســتم  فرایندهــای  تعامــل  از  توصیفــی  پ( 
کیفیــت  مدیریــت 

ــازی  ــاختار مستندس ــد س ــت بای ــه ی کیفی نظامنام
بــکار گرفتــه شــده در سیســتم مدیریــت کیفیــت را بــه 

طــور اجمالــی بیــان نمایــد. 

3-2-4 پرونده فنی
ســازمان بایــد یــک یــا چنــد پرونــده را کــه شــامل 
ــرای  ــده ب ــاع داده ش ــا ارج ــده و ی ــد ش ــدارک تولی م
اثبــات انطبــاق بــا الزامــات ایــن اســتاندارد بیــن المللــی 
و تطابــق بــا الزامــات قانونــی اجرائــی بــوده ، بــرای هــر 
ــکی,   ــز پزش ــواده تجهی ــا خان ــکی ی ــز پزش ــوع تجهی ن

ــد .  ــداری نمای ــاد و نگه ایج
ــر  ــوارد زی ــامل م ــد ش ــا( بای ــده )ه ــوای پرون محت

ــردد: ــا نگ ــه آنه ــدود ب ــی مح ــد، ول باش
آ( توصیــف کلــی تجهیــز پزشــکی ، حیطــه کاربــرد 
و برچســب گــذاری شــامل هرگونــه دســتورالعمل بــرای 

اســتفاده
ب( مشخصات محصول

بــرای  اجرائــی  هــای  روش  یــا  مشــخصات  پ( 
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ــع ــی و توزی ــارش، جابجای ــدی، انب ــته بن ــاخت، بس س
ت( روش هــای اجرائــی بــرای پایــش و انــدازه 

ــری گی
ث( در موارد مقتضی ، الزامات برای نصب 

ــرای  ــی ب ــای اجرائ ــی، روش ه ــوارد مقتض ج( در م
ــات دهی خدم

4-2-4  کنترل مدارک
ــت  ــتم مدیری ــط سیس ــده توس ــزام ش ــدارک ال م
ــژه ای  ــوع وی ــرل شــوند. ســوابق , ن ــد کنت کیفیــت بای
از مســتندات هســتند و بایــد مطابــق بــا الزامــات ارائــه 

ــوند. ــرل ش ــد 5-2-4 کنت ــده در بن ش
ــورد  ــای م ــرل ه ــد کنت ــی بای ــی مدون روش اجرائ

ــد: ــن نمای ــر را تعیی ــوارد زی ــرای م ــاز ب نی
آ( بازنگــری و تصویــب مــدارک از نظــر کفایــت 

ــدور  ــش از ص پی
ــاز، و  ــانی، در صــورت نی ــه روزرس ــری و ب ب( بازنگ

ــدارک تصویــب مجــدد م
پ( اطمینــان از ایــن کــه وضعیــت بازنگــری کنونــی 

و تغییــرات مدارک شناســایی شــده اســت
ــط  ــای مرتب ــش ه ــه ویرای ــن ک ــان از ای ت( اطمین
از مــدارک کاربــردی , در محــل هــای اســتفاده در 

ــد ــی باش ــترس م دس
ــل  ــا و قاب ــدارک خوان ــه م ــن ک ــان از ای ث( اطمین

ــد ــی مانن ــی م ــخیص باق تش
ج( اطمینــان از ایــن کــه مــدارک بــا منشــاء بــرون 
ــرح  ــرا و ط ــرای اج ــازمان ب ــط س ــه توس ــازمانی، ک س
ــزی سیســتم مدیریــت کیفیــت ضــروری تشــخیص  ری
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داده شــده اســت ، شناســایی شــده و توزیــع آنهــا 
ــود  ــی ش ــرل م کنت

ــن  ــن رفت ــا از بی ــدن ی ــود ش ــری از مفق چ( جلوگی
ــدارک م

ح( جلوگیــری از اســتفاده ســهوی مــدارک منســوخ 
شــده و بــه کارگیــری روشــی جهت شناســایی مناســب آنها

ــرات در  ــه تغیی ــد ک ــان یاب ــد اطمین ــازمان بای س
ــه  ــي ک ــا بخــش های ــان بخــش ی ــدارک، توســط هم م
ــا بخــش  ــد و ی ــه انجــام رســانده ان ــه را ب ــب اولی تصوی
ــرار  ــب ق ــورد بازنگــري و تصوی ــن شــده ، م ــاي تعیی ه
ــد. بخــش هــای تعییــن شــده مــي بایســت  مــي گیرن
ــا  ــاي آنه ــر مبن ــه ب ــه ک ــات مربوط ــوابق اطاع ــه س ب
بازنگــري و تصویــب مــدارک انجــام گرفتــه، دسترســي 

ــد. ــته باش داش
ــه  ــد ک ــي را مشــخص کن ــد دوره زمان ــازمان بای  س
درآن حداقــل یــک نســخه از مــدارک منســوخ ،نگهداري 
شــود. ایــن دوره زمانــي بایــد اطمینــان دهــد مدارکــي 
کــه ابــزار پزشــکي برطبــق آنهــا تولیــد و بازرســي شــده، 
حداقــل تاپایــان عمــر مفیــد ابــزار کــه ســازمان تعییــن 
ــد  ــن عمرمفی ــد )ای ــي باش ــترس م ــد، دردس ــي نمای م
ــد 4-2-4( ــوابق مربوطه)بن ــداري س ــان نگه ــد از زم نبای

یــا زمــان تعییــن شــده توســط الزامــات قانونــی اجرائــی 
کمتــر باشــد(.

5-2-4 کنترل سوابق
ســوابق بایــد جهــت فراهــم آوردن شــواهد انطبــاق با 
الزامــات و اثربخشــی اجــرای سیســتم مدیریــت کیفیــت  

اســتقرار یافتــه و نگهــداری شــوند.  
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ــور  ــه منظ ــی ب ــی مدون ــد روش اجرائ ــازمان بای س
تعریــف کنتــرل هــای موردنیــاز بــرای شناســایی, 
مــدت  بازیابــی,  یکپارچگــی,  و  امنیــت  بایگانــی, 
نگهــداری و تعییــن تکلیــف ســوابق ایجــاد نمایــد.

ــات  ــا الزام ــق ب ــی را مطاب ــد روش های ــازمان بای س
ــه  ــات محرمان ــرای حفاظــت از اطاع ــی ب ــی اجرائ قانون
ــازی  ــاده س ــف و پی ــوابق تعری ــود در س ــامت موج س

نمایــد. 
ســوابق بایــد خوانــا باقــی مانــده و بــه ســادگی قابــل 
شناســایی و بازیابــی باشــند. تغییــرات در ســوابق بایــد 

قابــل شناســایی باقــی بمانــد. 
ســازمان بایــد ســوابق را حداقــل بــرای دوره  زمانــی 
برابــر بــا دوره  عمــر تجهیــز پزشــکی کــه توســط 
ــی  ــی اجرائ ــات قانون ــط الزام ــا توس ــف ی ــازمان تعری س
ــی  ــن دوره زمان ــد. ای ــداری نمای ــده ، نگه ــخص ش مش
ــول  ــص محص ــخ ترخی ــال از تاری ــر از 2 س ــد کمت نبای

باشــد.

5 - مسئولیت مدیریت

1-5 تعهد مدیریت
مدیریــت ارشــد بایــد شــواهدي دال بــر تعهــد 
ــن و اجــراي سیســتم مدیریــت  خــود در ایجــاد و تکوی
ــه طــرق  ــر بخشــي آن ب کیفیــت و نگهــداري مــداوم اث

ــم آورد:  ــر فراه زی
ــردن  ــرآورده ک ــت ب ــم اهمی ــال و تفهی ــف( انتق ال
ــی  ــات قانون ــن الزام ــتري  وهمچنی ــاي مش ــته ه خواس

ــازمان ــی در س اجرائ
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ب( تعیین و برقرار کردن خط مشي کیفیت 
ــن  ــت تعیی ــداف کیفی ــه اه ــان از اینک ج ( اطمین

ــده اند ش
د (  انجام بازنگري هاي مدیریت 

ه (  اطمینان از در دسترس بودن منابع

2-5 مشتری مداری
ــد کــه الزامــات  ــد اطمینــان یاب مدیریــت ارشــد بای
ــده و  ــخص ش ــی مش ــی اجرائ ــات قانون ــتری و الزام مش

بــرآورده شــده انــد.

3-5 خط مشی کیفیت
ــط  ــه خ ــد ک ــان یاب ــد اطمین ــد بای ــت ارش مدیری

مشــی کیفیــت:
آ( مناسب و مرتبط با مقاصد سازمان می باشد

ب( شــامل تعهــد بــه تطابق بــا الزامات و نگهداشــت 
اثربخشــی سیســتم مدیریــت کیفیت می باشــد

پ( چارچوبــی را بــرای اســتقرار و بازنگــری اهــداف 
کیفیــت ارائــه مــی نمایــد

ت( در درون ســازمان اطــاع رســانی و درک شــده 
است

ث( از نظــر تــداوم مناســب بــودن, مــورد بازنگــری 
قــرار مــی گیــرد

4-5 طرح ریزی
1-4-5  اهداف کیفیت

مدیریـــت ارشد بـــاید اطمینـــان یـابد کـــه اهـداف 
کیفیـــت و از جملـه آنـهایي کـه جـهت بـرآورده کـردن 
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ــورد  ــی  و الزامــات محصــول مــ ــی اجرائ الزامــات قانون
نیــــاز هســــتند، در بخــش هـــا و ســـطوح مرتبــط در 
درون سازمان تعییـــن شـــده اند. اهـــداف کیفیـت بـاید 
قابــل انــدازه گیــري بــوده و بـــا خـــط مشـــي کیفیـــت 

ــند.  سازگار باشـ

2-4-5 طرح ریزی سیستم مدیریت کیفیت
مدیریت ارشد باید اطمینان یابد که :

ــت  ــت کیفی ــتم مدیریـ ــزي سیس ــرح ری ــف( طـ ال
بـــه منظوربـــرآورده کــردن الزامــات مذکوردربنــد1-4 و 

همچنیــن اهــداف کیفیـــت انجـــام گرفتـــه اســـت
ب( هنگـــامي کـه تغیـــیرات در سیســتم مدیریـت 
کیفیـــت طـــرح ریـــزي و اجـــرا مـــي گـــردد، انسـجام 
سیســـتم مدیریـت کیفیـت برقـــرار نگهداشته مي شـود

5-5  مسئولیت, اختیار و انتقال اطلاعات 
1-5-5  مسئولیت و اختیار

مدیریـت ارشدبـایداطمینـــان یـابد کـه مسولیت ها 
واختیـــارات تعییـــن، مــدون ودردرون ســازمان اطــاع 

ــوند. رســانی مي شـ
بیــن  درونــي  ارتبــاط  بایــد  ارشــد،  مدیریــت 
اجــرا  اداره،  را  موثربرکیفیــت  کارهــاي  کارکنانیکــه 
وتصدیــق مــي کننــد تعییــن نمایــد. وهمچنیــن بایــد از 
آزادي عمــل و اختیارســازماني لازم بــراي انجــام چنیــن 

ــد. ــل نمای ــان حاص ــي ، اطمین ــت های فعالی
2-5-5 نماینده مدیریت

مدیریـــت ارشد بـــاید یکـي از مدیـــران خـود را بـه 
عنـــوان نمـــاینده مدیریـــت منصـــوب کـند کـــه جـدا 
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ــا و  ــوولیت ه ــایش ، داراي مسـ ــوولیت هـ ــایر مسـ ازس
اختیـــاراتي شـــامل مـوارد زیـــر باشـد: 

ــان از اینکـــه فرآیندهـــاي  الــف( حصـــول اطمینـ
مـــورد نیـــاز بـــراي سیســـتم مدیریـت کیفیـــت مدون 

شــده اســت
ب ( گـــزارش دهـــي بـــه مدیریـــت ارشد در مـورد 
عملکـــرد سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت وهـرنـــوع نیـاز 

بــراي بـــهبود 
آگـــاهي  افزایـــش  از  اطمینـــان  حصـــول   ) ج 
درخصــوص الزامــات قانونــی اجرائــی و الزامــات سیســتم 

ــازمان ــر س ــا سـ ــر ت ــت در سـ ــت کیفی مدیری

3-5-5  ارتباطات داخلی
مدیریـــت ارشــد بایــد اطمینــان یابد کــه فرآیندهاي 
مناسب انتقـــال اطاعـــات دردرون سازمان ایجـاد شـده 

و در راســتای اثربخشــی سیستم مدیریت کیفیت می باشند. 

6-5 بازنگری مدیریت
1-6-5 کلیات

بازنگــری  بــرای  اجرائــی  روش  بایــد  ســازمان 
مدیریــت مــدون نمایــد. مدیریــت ارشــد بایــد سیســتم 
ــزی  ــل طرحری ــازمان را در فواص ــت س ــت کیفی مدیری
ــب  ــداوم مناس ــا از ت ــد ت ــری کن ــدون ، بازنگ ــده م ش
ــن  ــد. ای ــان یاب ــی آن, اطمین ــت و اثربخش ــودن, کفای ب
ــود  ــای بهب ــری فرصــت ه ــامل بازنگ ــد ش ــری بای بازنگ
ــت از  ــت کیفی ــتم مدیری ــرات در سیس ــه تغیی ــاز ب و نی
ــداف کیفیــت باشــد. ــل خــط مشــی کیفیــت و اه قبی

ــوند  ــداری ش ــد نگه ــت بای ــری مدیری ــوابق بازنگ س
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)5-2-4 را ببینیــد(.
2-6-5 دروندادهای بازنگری 

شــامل  بایــد  مدیریــت  بازنگــری  دروندادهــای 
اطاعــات زیــر، و نــه محــدود بــه آنهــا، باشــد:

آ( بازخوردها
ب( رسیدگی به شکایات

پ( گزارش دهی به نهادهای مقرراتی
ت(  ممیزی

ث(  پایش و اندازه گیری فرایندها 
ج(  پایش و اندازه گیری محصول

چ(  اقدامات اصاحی 
ح(  اقدامات پیشگیرانه

خ(  اقدامات پیگیرانه بازنگری مدیریت قبلی
ر(  تغییراتی تاثیرگذار بر سیستم مدیریت کیفیت 

ز(  توصیه هائی جهت بهبود
د(  الزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد جدیــد یــا 

بازنگــری شــده

3-6-5 بروندادهای بازنگری
ــده  ــت ش ــد ثب ــت بای ــری مدیری ــای بازنگ برونداده
ــم و  ــه تصمی ــر گون ــا و ه ــری درونداده ــامل بازنگ و ش

ــر باشــد: ــوارد زی ــا م ــاط ب ــی در ارتب اقدام
آ( بهبودهــای موردنیــاز بــرای حفــظ تناســب، 
کفایــت و اثربخشــی سیســتم مدیریــت کیفیــت و 

آن فرایندهــای 
ب( بهبود محصول در ارتباط با الزامات مشتری

ــی  ــات مقررات ــه الزام ــش ب ــرات در واکن پ(  تغیی
ــده ــری ش ــا بازنگ ــد ی ــرد جدی ــل کارب قاب
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 د(  نیازهای مربوط به منابع 
6  مدیریت منابع

1-6   تامین منابع
ســازمان بایــد منابــع موردنیــاز بــرای مــوارد زیــررا، 

تعییــن و فراهــم نمایــد:
آ( پیــاده ســازی سیســتم مدیریــت کیفیــت و 

آن اثربخشــی  نگهداشــت 
ــی و  ــی اجرائ ــات قانون ــودن الزام ــرآورده نم ب( ب

ــتری ــات مش الزام

2-6  منابع انسانی
کارکنانــی کــه کارهــای تاثیرگــذار بــر کیفیــت 
ــای  ــتگی ه ــد شایس ــد, بای ــی دهن ــام م ــول انج محص
ــا و  ــارت ه ــوزش, مه ــات, آم ــه تحصی ــر پای لازم را ب

باشــند. داشــته  مناســب  تجــارب 
اســتقرار  بــرای  را  فرایندهایــی  بایــد  ســازمان 
ــی  ــان از آگاه ــوزش لازم و اطمین ــه آم ــتگی، ارائ شایس

کارکنــان، مــدون کنــد. 
سازمان باید:

ــای  ــه کاره ــی ک ــرای کارکنان ــتگی لازم ب آ( شایس
ــد،  ــی دهن ــام م ــول انج ــت محص ــر کیفی ــذار ب تاثیرگ

ــد ــن کن تعیی
ب( آمــوزش هــا و یــا اقداماتــی را جهــت دســتیابی 
بــه شایســتگی هــای لازم و یــا حفــظ آنهــا ، ارائــه دهــد.
ــورد  ــه را م پ( اثربخشــی اقدامــات صــورت پذیرفت

ــرار دهد ارزیابــی ق
ــاط و  ــش از ارتب ــه کارکنان ــد ک ــان یاب ت( اطمین
ــودن  ــهیم ب ــی س ــان و چگونگ ــت هایش ــت فعالی اهمی
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شــان در دســت یابــی بــه اهــداف کیفیــت, آگاهــی دارند
ث( ســوابق مناســب مربــوط بــه تحصیــات آموزش 

هــا, مهــارت هــا و تجــارب را نگهــداری کنــد.
* یــادآوری: روش مــورد اســتفاده بــرای ارزیابــی اثربخشــی ، با 
ریســک هــای مرتبــط بــا کاری کــه بــرای آن آمــوزش ارائــه شــده 

اســت ، متناســب باشــد. 

3-6 زیرساخت
ــای  ــاخت ه ــرای زیرس ــات را ب ــد الزام ــازمان بای س
ــات  ــا الزام ــاق ب ــه انطب ــی ب ــرای دســت یاب ــاز ب موردنی
ــولات و  ــدن  محص ــم ش ــری از دره ــول، جلوگی محص
اطمینــان از جابجایــی منظــم  محصــول، مــدون کنــد. 

زیرساخت ، در موارد مقتضی، شامل موارد زیر است:
آ( ساختمان ها, فضای کاری و امکانات مرتبط
ب(  تجهیزات فرایندی ) هم سخت افزار هم نرم افزار(

پ( خدمــات پشــتیبانی ) نظیــر حمــل و نقــل 
ارتباطــات و سیســتم هــای اطاعاتــی(

ســازمان بایــد الزاماتــی را بــرای فعالیــت هــای 
ــی  ــا, در مواقع ــرای آنه ــاوب اج ــامل تن ــداری ، ش نگه
ــر  ــد ب ــا نبــود آنهــا بتوان ــه فعالیــت هــا ی کــه ایــن گون
ــد. در  ــدون نمای ــذار باشــد، م کیفیــت محصــول تاثیرگ
ــرای تجهیــزات مــورد  ــد ب ــوارد مقتضــی، الزامــات بای م
ــش و  ــط کاری و پای ــرل محی ــد، کنت ــتفاده در تولی اس

ــود.  ــه ش ــه کار گرفت ــری ، ب ــدازه گی ان
ســوابق ایــن گونــه فعالیــت هــای حفــظ و نگهــداری 

بایــد نگهــداری شــود)5-2-4 را ببینیــد(.
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4-6 محیط کاری و کنترل آلودگی
1-4-6  محیط کاری

ســازمان بایــد الزامــات محیــط کاری موردنیــاز 
بــرای دســت یابــی بــه انطبــاق بــا الزامــات محصــول را 

ــد. ــدون نمای م
چنانچــه شــرایط محیــط کاری بتوانــد اثــر نامطلــوب 
ــد  ــازمان بای ــد، س ــته باش ــول داش ــت محص ــر کیفی ب
الزامــات محیــط کاری و روش اجرائــی پایــش و کنتــرل 

ــد.  آن را ، مــدون نمای
سازمان باید: 

آ( الزامــات ســامت, پاکیزگــی و پوشــش کارکنــان 
را در صورتــی کــه تمــاس آنهــا بــا محصــول یــا محیــط 
ــکی   ــز پزش ــی  تجهی ــا ایمن ــرد ی ــر عملک ــد ب کار بتوان

تاثیــر بگــذارد, مــدون نمایــد
ب( اطمینــان یابــد کــه تمامــی کارکنانــی کــه ملزم 
ــادر محیــط کار تحــت شــرایط محیطــی  هســتند موقت
خاصــی کار کننــد, شایســته بــوده و یــا از ســوی فــردی 

شایســته سرپرســتی مــی شــوند
 ISO14968 و ISO14644 ــتر در ــات بیش ــادآوری: اطاع   * ی

یافــت مــی شــود. 
2-4-6  کنترل آلودگی

در مــوارد مقتضــی، ســازمان بایــد ترتیباتــی را بــرای 
ــی  ــیل آلودگ ــا دارای پتاس ــوده ی ــول آل ــرل محص کنت
ــط کاری،  ــدن محی ــوده ش ــری از آل ــور جلوگی ــه منظ ب

ــد.  ــدون نمای ــزی و م ــا محصــول، طرحری ــان ی کارکن
ــد  ــازمان بای ــترون، س ــکی س ــزات پزش ــرای تجهی ب
ــا ذرات  ــداران ی ــا ریزجان ــی ب ــرل آلودگ ــات کنت الزام
ــی را در طــی  ــی الزام ــرده و پاکیزگ ــدون ک ــد را م جام
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ــد.  ــظ کن ــدی، حف ــته بن ــا بس ــاژ ی ــد مونت فراین

7 -  پدیدآوری محصول

1-7 طرح ریزی پدیدآوری محصول
بــرای  موردنیــاز  فرایندهــای  بایــد  ســازمان 
ــرا  ــوده و اج ــزی نم ــرح ری ــول را ط ــدآوری محص پدی
نمایــد. طــرح ریــزی پدیــدآوری محصــول بایــد ســازگار 
بــا الزامــات دیگــر فرایندهــای سیســتم مدیریــت 

ــت باشــد. کیفی
ســازمان بایــد یــک یا چنــد فراینــد را در پدیــدآوری 
ــد.  ــدون نمای ــک م ــت ریس ــور مدیری ــول، بمنظ محص
ســوابق فعالیــت هــای مدیریــت ریســک  بایــد نگهــداری 

شــوند. )4-2-5 را ببینیــد(. 
در طــرح ریــزی پدیــدآوری محصــول, ســازمان بایــد 

مــوارد زیــر را در مــوارد مقتضــی، تعییــن نمایــد:
آ( اهداف کیفیت و الزامات مربوط به محصول

مســتندات            و  فرایندهــا  اســتقرار  بــه  نیــاز  ب( 
مختــص  منابــع  آوری  فراهــم  و  ببینیــد(  را   4-2-4(
کاری. محیــط  و  هــا  زیرســاخت  شــامل  محصــول 

پ( فعالیــت هــای الزامــی تصدیــق , صحــه گــذاری, 
پایش,انــدازه گیــری، بازرســی و آزمــون, جابجایــی، 
انبــارش، توزیــع و ردیابــی مختــص محصــول بــه همــراه 

معیارهــای پذیــرش محصــول
ت(  ســـوابق مـــورد نیـــاز جـــهت فراهـــم آوردن 
شـــواهدي حـــاکي از اینکـــه فرآیندهـــاي پدیـدآوري و 
محصــول حاصلـــه، الزامـــات را بـــرآورده مــي کننـــد .       

ببینیــد(. را   4-2-5  (
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برونــداد این طـــرح ریـــزي بـــاید بـــه صورتي کـــه 
بـــراي روش هــاي بکارگرفته شــده در ســازمان مناســب 

باشــد، تدویــن گــردد. 
  * یادآوری: اطاعات بیشتر در ISO14971 یافت می شود.

2-7  فرایندهای مرتبط با مشتری
1-2-7 تعیین الزامات مرتبط با محصول
سازمان باید موارد زیر را مشخص نماید:

آ( الزامــات مشــخص شــده توســط مشــتری شــامل 
ــس از  ــل و پ ــای تحوی ــت ه ــه فعالی ــوط ب ــات مرب الزام

تحویــل
ب(  الزامات بیـان نشـده توسـط مشتري کـه بـراي 
اســـتفاده مشـــخص شـــده یـــا حیطه کاربرد )همانگونه 

که شــناخته شــده است( ضـــروري هســـتند.
پ( الزامات قانونی اجرائی مرتبط با محصول

بــرای  کاربــر،  موردنیــاز  آمــوزش  هرگونــه  ت( 
اطمینــان از عملکــرد مشــخص شــده و اســتفاده  ایمــن 

ــکی ــز پزش از تجهی
ت(  هر نوع الزامـــات دیگـــر تعییـــن شـــده توسـط 

ســازمان

2-2-7 بازنگری الزامات مربوط با محصول
ســازمان بایــد الزامــات مرتبــط بــا محصــول را 
ــد  ــش از تعه ــد پی ــری بای ــن بازنگ ــد. ای ــری نمای بازنگ
ــتری  ــرای مش ــول ب ــک محص ــن ی ــرای تامی ــازمان ب س
ــا  ــرش قرارداده ــات, پذی ــال مناقص ــر ارس ــد ) نظی باش
و ســفارش هــا, پذیــرش تغییــرات در قراردادهــا و 

ــه: ــد ک ــان ده ــد اطمین ــا( و بای ــفارش ه س
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آ( الزامات محصول تعریف شده و مکتوب شده اند
ب( الزامــات قـــرارداد یــا ســـفارش کــه بـــا مــوارد 
بیان شـــده درقبـــل مغایر هســـتند، حل وفصل شــده اند 
پ(  الزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد، بــرآورده      

ــوند ــی ش م
ــا  ــق ب ــر مطاب ــاز کارب ــه آمــوزش موردنی ت(  هرگون
1-2-7، فراهــم شــده یــا برنامــه ریــزی شــده اســت کــه 

فراهــم گــردد
پ( ســازمان توانایــی بــرآورده ســازی الزامــات 

تعریــف شــده را دارا مــی باشــد
ســوابق نتایــج بازنگــری و اقدامــات حاصلــه از 
بایــد نگهــداری شــود )5-2-4 را ببینیــد(. بازنگــری 
ــه  ــود را بـ ــاي خـ ــته ه ــتري خواسـ ــاه مش هـرگـ
صـــورت مـــدون بیـــان نکنـــد، خواســـته هاي مشتري 
بــــاید پیــــش از پذیرش بوسیله سازمان مـــورد تـــائید 

قـــرار گـیرد. 
هــر گاه الزامـــات و یـــا خواســـته هاي مربـــوط بـــه 
محصــول تغیـــیر یـــابد، ســازمان باید اطمینـــان حاصل 
کنـــد که مـــدارک مرتبـــط اصـــاح شـــده و کارکنـان 
ذیربـــط از الزامـــات و یـــا خواســـته هاي تغیـــیر یافتـه 

مطلـــع گردیده انـــد. 

3-2-7  تبادل اطاعات
ــراری ارتبــاط  ــرای برق ــد ترتیباتــی را ب ســازمان بای
بــا مشــتریان در ارتبــاط بــا مــوارد زیــر طــرح ریــزی و 

مــدون نمایــد:
آ( اطاعات محصول

ب( رســیدگی بــه اســتعام هــا, قراردادهــا یــا 
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ــا ــه ه ــامل اصاحی ــا ش ــفارش ه س
پ( بازخورد از مشتری شامل شکایات 

ت( هشدار های توصیه ای 
ــق  ــر طب ــی ب ــای مقررات ــاد ه ــا نه ــد ب ــازمان بای س
ــته  ــات داش ــادل اطاع ــی ، تب ــی اجرائ ــات قانون الزام

ــد .  باش

3-7 طراحی و تکوین
1-3-7کلیات

و  طراحــی  بــرای  اجرائــی  روش  بایــد  ســازمان 
تکویــن, مــدون نمایــد.

2-3-7 طرح ریزی طراحی و تکوین
ســازمان بایــد طراحــی و تکویــن  محصــول را 
ــوارد  ــد. در م ــته باش ــرل داش ــت کنت ــزی و تح طرحری
مقتضــی، مــدارک طرحریــزی طراحــی و تکویــن, بایــد 
ــداری  ــن, نگه ــی و تکوی ــل طراح ــرفت مراح ــا پیش ب

ــردد. ــانی گ ــه روز رس ــده و ب ش
ــازمان  ــن, س ــی و تکوی ــزی طراح ــان طرحری در زم

ــد: ــر را مــدون نمای ــوارد زی ــد م بای
آ( مراحل طراحی و تکوین 

ب( بازنگــری هــای موردنیــاز در هــر یــک از مراحــل 
ــی و تکوین  طراح

پ( فعالیــت هــای تصدیــق, صحــه گــذاری و انتقال 
ــک از مراحــل طراحــی و  ــر ی ــا ه طراحــی ، مناســب ب

تکویــن
ــی و  ــرای طراح ــارات ب ــا و اختی ــئولیت ه پ(  مس

ــن تکوی
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ت( شــیوه هــای حصــول اطمینــان از ردیابــی 
بروندادهــای طراحــی و تکویــن بــه درونــداد هــای 

طراحــی و تکویــن
ث( منابــع مــورد نیــاز شــامل شایســتگی هــای لازم 

بــرای کارکنــان

3-3-7 دروندادهای طراحی و تکوین
ــد  ــات محصــول, بای ــا الزام ــط ب ــای مرتب  درونداده
تعییــن و ســوابق آنهــا نگهــداری شــود)4-2-4 را ببینیــد(. 
ایــن دروندادهــا بایــد دربرگیرنــده ی مــوارد زیــر باشــد:
آ( الزامــات کارکــردی, عملکــردی, قابلیــت اســتفاده 

و ایمنــی, مطابــق بــا حیطــه کاربــرد
ب(  استانداردها و الزامات قانونی اجرائی

پ(  برونداد های مناسب با  مدیریت ریسک
ت(  در مــوارد مقتضــی، اطاعــات بــه دســت آمــده 

از طراحــی هــای مشــابه پیشــین
ث( دیگــر الزامــات اساســی بــرای طراحــی و تکویــن 

ــول و فرایندها محص
ایــن دروندادهــا بایــد بــه لحــاظ کفایــت و تصویــب ، 

مــورد بازنگــری قــرار گیرنــد.
الزامــات بایــد کامــل و شــفاف بــوده ،  قابلیــت 
ــا  ــارض ب ــته  و در تع ــذاری را داش ــه گ ــق و صح تصدی

ــند. ــر نباش یکدیگ
  IEC62366 -1یــادآوری : اطاعــات بیشــتر را میتــوان در * 

ــود    ــت نم یاف

4-3-7 بروندادهای طراحی و تکوین
بروندادهای طراحی و تکوین باید:
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را  تکویــن  و  طراحــی  دروندادهــای  الزامــات  آ( 
بــرآورده نمایــد

ب( اطاعــات مناســب را بــرای خریــد, تولیــد و ارائه 
ــات فراهــم کند خدم

پ( شــامل معیارهــای پذیــرش محصــول باشــد یــا 
بــه آنهــا ارجــاع دهــد

ت( ویژگــی هایــی از محصــول را کــه برای اســتفاده 
ایمــن و مناســب آن ضــروری اســت, مشــخص کند.

بروندادهـــاي طراحـــي و تکویـــن بـــاید بـــه نحـــو 
مناسبی ارایـــه شـــوند کـــه بتـــوان آنـــها را بـــر طبـــق 
درونـدادهـــا طراحـــي و تکویــن تصدیــق کـــرد و بایــد 

قبــل از ترخیـــص تاییــد گردنـــد.
بایــد  تکویــن  و  طراحــی  بروندادهــای  ســوابق 

ببینیــد(. را  شــود)5-2-4  نگهــداری 

5-3-7 بازنگری طراحی و تکوین
ــد  ــام من ــای نظ ــری ه ــب, بازنگ ــل مناس در مراح
ــزی  ــات طرحری ــق ترتیب ــد برطب ــن بای طراحــی و تکوی

ــا: شــده و مــدون، انجــام پذیــرد ت
آ(  توانایــی نتایــج حاصــل از طراحــی و تکویــن را در 

بــرآورده ســازی الزامــات، ارزیابــی کند
ب( هرگونــه اقدامــات لازم را شناســایی و پیشــنهاد 

کنــد
ــایي  ــري هـ ــن بازنگ ــان در چنیـ ــرکت کننـدگـ ش
بـــایدعاوه بــر نمایندگـــان بخش هـــایي که بـــا مرحله 
یا مراحل طراحـــي و تکویـــن تحـــت بـــازنگري مرتبـط 
ــان متخصــص باشــند. ــایر کارکن ــامل س ــتند، شـ هسـ
ســوابق نتایــج بازنگــری هــا و هرگونــه اقدامــات ضروری، 
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بایــد نگهــداری شــده و شــامل شناســایی طراحــی 
بازنگــری شــده ، شــرکت کننــدگان در آن و تاریــخ 

ــد (. ــد ) 5-2-4 را ببینی ــری باش بازنگ

6-3-7 تصدیق طراحی و تکوین
تصدیــق بایــد بــر طبــق ترتیبــات طرحریزی شــده و 
مــدون انجــام شــود تــا اطمینــان دهــد کــه بروندادهــای 
طراحــی و تکویــن الزامــات دروندادهــای طراحــی و 

تکویــن را بــرآورده مــی کنــد. 
ســازمان بایــد طــرح هائــی را جهــت تصدیــق مــدون 
ــرش و در  ــا، معیارهــای پذی ــه شــامل روش ه ــد ک نمای
مــوارد مقتضــی، فنــون آمــاری بــر پایــه تعییــن حجــم 

نمونــه باشــد.
در صورتیکــه حیطــه کاربــرد محصــول الــزام نمایــد 
ــزات  ــا تجهی ــز ی ــر تجهی ــه دیگ ــز پزشــکی ب ــه تجهی ک
پزشــکی متصــل شــود یــا بــا آن فصــل مشــترک 
داشــته باشــد، تصدیــق بایــد شــامل تاییدیــه ای باشــد 
ــای  ــی، درونداده ــای طراح ــد برونداده ــان ده ــه نش ک
ــا فصــل مشــترک  ــه اتصــال ی طراحــی را ، هنگامــی ک

ــد.  ــی کنن ــرآورده م ــرد، ب ــی گی شــکل م
ســوابق نتایــج تصدیــق و هرگونــه اقدامــات ضــروری 

بایــد نگهــداری شــود )4-2-4 و 4-2-5 را ببینیــد(.

7-3-7 صحه گذاری طراحی و تکوین
ــق  ــر طب ــد ب ــن بای ــذاری طراحــی و تکوی صحــه گ
ــا  ــود ت ــام ش ــدون انج ــده و م ــزی ش ــات طرحری ترتیب
اطمینــان حاصــل نمایــد محصــول بدســت آمــده توانائی 
بــرآورده ســازی الزامــات بــرای کاربــرد مشــخص شــده 
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ــرد را ، دارد.  ــا حیطــه کارب ی
ســازمان بایــد طــرح هائــی را جهــت صحــه گــذاری 
مــدون نمایــد کــه شــامل روش هــا، معیارهــای پذیــرش 
ــن  ــه تعیی ــر پای ــاری ب ــون آم ــی، فن ــوارد مقتض و در م

حجــم نمونــه باشــد. 
ــول  ــرروی محص ــد ب ــی بای ــذاری طراح ــه گ صح
نمونــه، انجــام شــود. محصــول نمونــه، شــامل واحدهــای 
ــد.  ــی باش ــا، م ــادل آنه ــا مع ــا ی ــد، بهره ــه  تولی اولی
منطــق بکارگرفتــه شــده بــرای انتخــاب محصــول 
ــود               ــت ش ــد ثب ــذاری، بای ــه گ ــتفاده در صح ــورد اس م

ببینیــد(.  را   5-2-4(
بــه عنــوان بخشــی از صحــه گــذاری طراحــی 
ــا  ــی ی ــای بالین ــی ه ــد ارزیاب ــازمان بای ــن, س و تکوی
ــات  ــق الزام ــز پزشــکی را برطب ــرد تجهی ــی عملک ارزیاب
ــورد  ــکی م ــز پزش ــد. تجهی ــام ده ــی انج ــی اجرائ قانون
ــرد،  ــی عملک ــا ارزیاب ــی ی ــی بالین ــرای ارزیاب ــتفاده ب اس
ــه منظــور اســتفاده   بعنــوان محصــول ترخیــص شــده ب

ــود.  ــی ش ــی نم ــتری،  تلق مش
ــد  ــزام کن ــول ال ــرد محص ــه کارب ــه حیط درصورتیک
ــزات  ــا تجهی ــز ی ــر تجهی ــه دیگ ــز پزشــکی ب ــه تجهی ک
پزشــکی متصــل شــود یــا بــا آن فصــل مشــترک داشــته 
ــه ای باشــد  ــد شــامل تاییدی ــذاری بای باشــد، صحــه گ
کــه نشــان دهــد الزامــات بــرای کاربــرد مشــخص شــده 
ــل  ــا فص ــال ی ــه اتص ــی ک ــرد ، هنگام ــه کارب ــا حیط ی

ــد.  ــرآورده میگردن ــرد، ب مشــترک شــکل مــی گی
صحــه گــذاری بایــد پیــش از تحویــل یــا بــه 

گــردد.  تکمیــل  محصــول،  کارگیــری 
ــات  ــه اقدام ــذاری و هرگون ــه گ ــج صح ــوابق نتای س
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ــد(. ــود. )4-2-5 را ببینی ــداری ش ــد نگه ــروری بای ض

8-3-7 انتقال طراحی و تکوین
انتقــال  بــرای  اجرائــی  روش  بایــد  ســازمان 
بروندادهــای طراحــی و تکویــن بــه تولیــد، مــدون کنــد. 
ایــن روش اجرایــی بایــد اطمینــان حاصــل  نمایــد کــه 
برونــداد هــاي طراحــي و تکویــن پیــش از تبدیــل شــدن 
ــده و  ــد، تصدیــق گردی ــه مشــخصه هــاي نهایــي تولی ب
ــد  ــت تولی ــن قابلی ــتند و ای ــب هس ــد مناس ــراي تولی ب
میتوانــد الزامــات مربــوط بــه محصــول را بــرآورده 

ــد.  نمای
ســوابق نتایــج انتقــال و هرگونــه اقدامــات ضــروری 

بایــد نگهــداری شــود. )4-2-5 را ببینیــد(

9-3-7کنترل تغییرات طراحی و تکوین
ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای کنتــرل تغییــرات 
طراحــی و تکویــن، مــدون کنــد. ســازمان بایــد اهمیــت 
تغییــرات در کارکــرد، عملکــرد، قابلیــت اســتفاده، 
ایمنــی و الزامــات قانونــی اجرائــی را بــرای تجهیــز 

ــد.  ــن کن ــرد آن ، تعیی ــه کارب ــکی و حیط پزش
تغییــرات طراحــی و تکویــن بایــد شناســایی شــوند. 

پیــش از پیــاده ســازی، تغییــرات بایــد:
آ( بازنگری شده
ب( تصدیق شده

پ( در موارد مقتضی، صحه گذاری شده
ت( تایید شود

بایــد  تکویــن  و  طراحــی  تغییــرات  بازنگــری 
دربرگیرنــده ارزیابــی اثــر تغییــرات بــر اجــزای متشــکله  
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ــازه تحویــل داده شــده ،  ــا ت ــرآوری شــده ی محصــول ف
دروندادهــا و بروندادهــای مدیریــت ریســک و فرایندهای 

ــد. ــول باش ــدآوری محص پدی
و  آنهــا  بازنگــری  تغییــرات،  نتایــج  ســوابق 
هرگونــه اقدامــات ضــروری بایــد نگهــداری شــود                            

ببینیــد(. را   5-2-4(

10-3-7پرونده های طراحی و تکوین
ــن را  ــی و تکوی ــده طراح ــک پرون ــد ی ــازمان بای س
بــرای هــر نــوع از تجهیــز پزشــکی یــا خانــواده  تجهیــز 
ــامل  ــد ش ــده بای ــن پرون ــد. ای ــداری کن ــکی، نگه پزش
ســوابق اثبــات انطبــاق بــا الزامــات طراحــی و تکویــن و 

ــن باشــد.  ــرات طراحــی و تکوی ســوابق تغیی

4-7 خرید
1-4-7فرایند خرید

ــا  ــد ت ــدون نمای ــی  را م ــد روش اجرائ ــازمان بای س
اطمینــان یابــد محصــول خریــداری شــده بــا اطاعــات 

ــت دارد.  ــد, مطابق ــده خری ــخص ش مش
ســازمان بایــد معیارهایــی بــرای ارزیابــی و انتخــاب 
ــر  تامیــن کننــدگان ایجــاد کنــد. ایــن معیارهــا بایــد ب

پایــه مــوارد زیــر باشــد :
آ(  توانایــی تامیــن کننــدگان بــرای ارائــه  محصولــی 

کــه الزامــات ســازمان را بــرآورده مینماید ،
ب( عملکرد تامین کننده

ــت  ــر کیفی ــده ب ــداری ش ــول خری ــر محص پ( تاثی
ــکی ــز پزش تجهی

ــا  ــط ب ــای مرتب ــا ریســک ه ــودن  ب ت( مناســب ب



ISO 13485:2016استاندارد

45 شرکت QS سوئیس

ــکی ــز پزش تجهی
ســازمان بایــد پایــش و ارزیابــی مجــدد تامیــن 
کننــدگان را طرحریــزی کنــد.  عملکــرد تامیــن کننــده 
ــداری  ــات محصــول خری ــردن الزام ــرآورده ک ــد در ب بای
ــدادی را  ــد درون ــج پایــش بای شــده، پایــش شــود. نتای
ــم  ــده، فراه ــن کنن ــدد تامی ــی مج ــد ارزیاب ــرای فراین ب

کنــد. 
عــدم تحقــق الزامــات خریــد، بایــد تناســب تامیــن 
کننــده بــا ریســک مرتبــط بــا محصــول خریــداری شــده 

و تطابــق بــا الزامــات قانونــی اجرائــی را ، ارجــاع دهــد. 
ــی، انتخــاب، پایــش و ارزیابــی  ســوابق نتایــج ارزیاب
ــه  ــده و هرگون ــا عملکــرد تامیــن کنن مجــدد قابلیــت ی
اقدامــات ضــروری بــه دســت آمــده از ایــن فعالیــت هــا, 

ــد نگهــداری شــود )4-2-5 را ببینیــد(. بای

2-4-7 اطاعات خرید
اطاعــات خریــد بایــد محصولــی را کــه قــرار اســت 
خریــداری شــود، توصیــف کنــد یــا بــه آن ارجــاع دهــد 

و در مــوارد مقتضــی شــامل مــوارد زیــر باشــد :
آ( مشخصات محصول

ــرش محصــول, روش  ــه پذی ــوط ب ــات مرب ب( الزام
ــزات ــا و تجهی ــی , فراینده اجرائ

پ( الزامــات مربــوط بــه صاحیــت کارکنــان تامیــن 
کنند

ت( الزامات سیستم مدیریت کیفیت
ــده   ــخص ش ــات مش ــت الزام ــد از کفای ــازمان بای س
ــان  ــده, اطمین ــه تامیــن کنن ــد  پیــش از اطــاع ب خری

یابــد
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الزامــات خریــد بایــد شــامل توافــق مکتوبــی باشــد 
کــه تامیــن کننــده موظــف گــردد تغییــرات در محصــول 
ــد ، پیــش  ــازمان اطــاع ده ــه س ــده را ب ــداری ش خری
ازآنکــه هرگونــه تغییــر تاثیرگــذار بــر توانایــی محصــول 
ــد را  ــرآورده ســازی الزامــات خری ــداری شــده در ب خری

پیــاده ســازی نمایــد.
ســازمان بایــد اطاعــات مرتبــط بــا خریــد را بــرای 
ــکل  ــه ش ــور در 9-5-7، ب ــی مذک ــتره ای از ردیاب گس
مســتندات )4-2-4 را ببینیــد( وســوابق )4-2-5 را ببینیــد(، 

نگهــداری نمایــد. 

3-4-7 تصدیق محصول خریداری شده
ســازمان بایــد بــرای اطمینــان از ایــن کــه محصــول 
خریــداری شــده الزامــات مشــخص شــده خریــد را 
ــا دیگــر فعالیــت هــای  ــد, بازرســی ی ــرآورده مــی کن ب
ــتره   ــد. گس ــازی نمای ــاده س ــتقر و پی ــروری  را مس ض
ــه  نتایــج ارزیابــی  ــر پای ــد ب فعالیــت هــای تصدیــق بای
تامیــن کننــده و متناســب بــا ریســک هــای مرتبــط بــا 

ــده باشــد.  ــداری ش محصــول خری
هنگامــی کــه ســازمان از هرگونــه تغییــری در 
محصــول خریــداری شــده، آگاه مــی شــود ، بایــد نحــوه 
تاثیــر گــذاری ایــن تغییــرات بــر فرایندهــای پدیــدآوری 

ــد.  ــز پزشــکی را تعییــن نمای ــا تجهی محصــول ی
هـرگـــاه ســازمان یـــا مشــتري آن قصـــد داشـــته 
باشـــد کـــه تصدیـــق را در محل هـــاي تحـــت اختیـار 
تامیــن کننـــده انجـــام دهـــد ، ســازمان بـــاید فعالیــت 
های تصدیـــق مـــورد نظـــر و شیوه ترخیـــص محصـول 

رادر اطاعــات خریـدذکـــر نمـــاید.
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سوابق تصدیق باید نگهداری شود  )4-2-5  را ببینید(.

5-7 تولید و ارائه خدمت
1-5-7 کنترل تولید و ارائه خدمت

تولیــد و ارائــه خدمــت بایــد جهــت اطمینــان 
از انطبــاق محصــول بــا مشــخصات تعییــن شــده ، 
طرحریــزی ، اجــرا ، پایــش و کنتــرل شــود  . در مــوارد 
مقتضــی، کنتــرل هــای تولیــد بایــد شــامل مــوارد زیــر ، 

ــا ، باشــد:  ــه آنه ــه محــدود ب و ن
آ( مــدون ســازی روش هــای اجرائــی و شــیوه هــای 

کنتــرل تولیــد
ب( صاحیت زیرساخت ها

ــه  ــری مولف ــدازه گی ــش و ان ــازی پای ــاده س پ( پی
ــول ــای محص ــخصه ه ــد و مش ــای فراین ه

تجهیــزات  از  اســتفاده  و  پذیــری  دســترس  ت( 
پایــش و انــدازه گیــری 

ث( پیــاده ســازی عملیــات معیــن شــده برچســب 
گــذاری و بســته بنــدی

ج( پیــاده ســازی فعالیــت هــای ترخیــص, تحویــل 
و پــس از تحویــل

ســازمان بایــد بــرای هــر تجهیــز پزشــکی یــا هــر بهر 
تجهیــزات پزشــکی، ســوابقی )4-2-5( را پیــاده ســازی 
ــی  ــده گســتره ردیاب ــه دهن ــه ارائ ــد ک ــداری نمای و نگه
مشــخص شــده در 9-5-7 بــوده ، میــزان ســاخته شــده 
ــد.  ــن نمای ــع را تعیی ــرای توزی ــده ب ــد ش ــزان تایی و می

ســوابق بایــد تصدیــق و تاییــد شــوند. 
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2-5-7پاکیزگی محصول
ســازمان بایــد الزامــات پاکیزگــی محصــول یــا 
 : چنانچــه  نمایــد  مــدون  را,  آن  آلودگــی  کنتــرل 
آ( محصــول, پیــش از ســترون ســازی یــا مصــرف , 

توســط ســازمان تمیــز شــود
ب( محصــول بصــورت غیــر ســترون عرضــه گــردد 
و بایــد پیــش از ســترون ســازی یــا مصــرف, در معــرض 

فراینــد تمیــزکاری قــرار گیــرد
پ( محصــول نمــی توانــد پیــش از ســترون ســازی 
یــا مصــرف ، تمیــز شــود و تمیــزی در مصــرف آن 

ــت دارد اهمی
ــرای مصــارف غیــر ســترون عرضــه  ت( محصــول ب

ــزی در مصــرف آن, اهمیــت دارد ــردد و تمی گ
ث( عوامــل فــرآوری در طــی ســاخت ، از محصــول 

جــدا شــده باشــند
چنانچــه محصــول مطابــق بنــد آ یــا ب تمیــز شــده 
باشــد, الزامــات بنــد 1-4-6 پیــش از فراینــد تمیــزکاری 

کاربــرد نــدارد.

3-5-7 فعالیت های نصب
ــرای  ــات ب ــد الزام ــی، بای ــوارد مقتض ــازمان در م س
نصــب تجهیــز پزشــکی و معیــار پذیــرش بــرای تصدیــق 

نصــب را مــدون کنــد. 
اگــر الزامــات توافــق شــده مشــتری اجــازه دهــد کــه 
نصــب توســط طــرف بیرونــی غیــر از ســازمان یــا تامیــن 
کننــده آن انجــام شــود, ســازمان بایــد الزامــات مدونــی 
ــم  ــق آن فراه ــز پزشــکی و تصدی ــرای نصــب تجهی را ب

نمایــد.
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ــب  ــق نص ــکی و تصدی ــز پزش ــب تجهی ــوابق نص س
ــا تامیــن کننــده آن   صــورت گرفتــه توســط ســازمان ی

ــد(. ــود )5-2-4 را ببینی ــداری ش ــد نگه بای
4-5-7 فعالیت های خدمات دهی

چنانچــه خدمــات دهــی بــه تجهیــز پزشــکی الــزام 
ــی   ــد روش اجرائ ــازمان بای ــد, س ــده باش ــخص ش مش
ــای  ــری ه ــدازه گی ــع و ان ــواد مرج ــی, م ــات ده خدم
مرجــع را ، در صــورت لــزوم ، بــرای انجــام فعالیــت هــای 
خدمــات دهــی و تصدیــق ایــن کــه الزامــات محصــول 

ــرآورده مــی شــوند، مــدون کنــد.  ب
ســازمان بایــد ســوابق فعالیــت هــای خدمــات دهــی 
انجــام شــده توســط ســازمان و یــا تامیــن کننــده آن را 

تحلیــل نمایــد تــا  :
ــورد  ــکایت م ــک ش ــد ی ــه همانن ــی ک آ( اطاعات

رســیدگی قــرار گرفتــه انــد را ، مشــخص نمایــد 
ب( در مــوارد مقتضــی ، بــه عنــوان درونــداد بــرای 

فراینــد بهبــود، مــورد اســتفاده قــرار دهــد 
ســوابق فعالیــت هــای خدمــات دهــی انجــام شــده 
توســط ســازمان یــا تامیــن کننــده آن ، بایــد نگهــداری 

شــود)5-2-4را ببینیــد(

ــکی  ــزات پزش ــرای تجهی ــژه ب ــات وی 5-5-7 الزام
اســتریل شــده

 ســازمان بایــد ســوابق مولفــه هــای فراینــد ســترون 
ــر ســتورن شــده  ــر به ــرای ه ــورد اســتفاده ب ســازی م
ــترون  ــوابق س ــد(. س ــد)5-2-4 را ببینی ــداری کن را نگه
ســازی بایــد بــرای هــر بهــر تولیــدی تجهیــز پزشــکی، 

قابــل ردیابــی باشــد. 



ISO 13485:2016استاندارد

شرکت QS سوئیس 50

ــه  6-5-7 صحــه گــذاری فرایندهــای تولیــد و ارائ
خدمــت

ســازمان بایــد هرگونــه فراینــد تولیــد و ارائــه 
ــدازه  ــا پایــش و ان ــا ب ــداد آنه ــج برون ــه نتای ــی ک خدمت
گیــری پــس از آن تصدیــق نمــی شــود یــا نمــی توانــد 
ــد،  ــک پیام ــوان ی ــه عن ــص آن ب ــود و نقای ــق ش تصدی
ــل شــدن  ــا تحوی ــتفاده از محصــول ی ــس از اس ــا پ تنه
ــد .  ــذاری نمای ــه گ ــردد، صح ــی گ ــکار م ــت آش خدم
ــا  ــه فراینده ــد توانایــی ایــن گون صحــه گــذاری بای
را در دســت یابــی پایــدار بــه نتایــج طرحریــزی شــده, 

اثبــات نمایــد.
ــذاری  ــرای صحــه گ ــی ب ــد روش اجرائ ــازمان بای س

ــد: ــر مــدون کن ــوارد زی ــا شــامل م فراینده
ــرای بازنگــری و  ــف شــده ب ــای تعری آ( شــاخص ه

ــا  ــد فراینده تایی
ب( صاحیت  تجهیز ات و کارکنان

ــی و  ــای اجرائ ــا ، روش ه ــیوه ه ــتفاده از ش پ( اس
ــن  ــرش معی ــای پذی معیاره

ت( در مــوارد مقتضــی، فنــون آمــاری  برپایــه 
تعییــن حجــم نمونــه؛

ت( الزامات مربوط به سوابق )5-2-4را ببینید(
معیارهــای    شــامل  مجــدد  گــذاری  صحــه  ث( 

صحــه گــذاری مجــدد 
ج( تایید تغییرات در فرایندها 

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای صحــه گــذاری به 
ــتفاده  ــورد اس ــری م ــای کامپیوت ــرم افزاره ــری ن کارگی
بــرای تولیــد و ارائــه  خدمــات، مــدون کنــد. ایــن گونــه 
برنامــه هــای نــرم افــزاری بایــد پیــش از اولیــن اســتفاده 
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ــه  و در مــوارد مقتضــی ، پــس از تغییــرات در ایــن گون
ــا برنامــه هــای آن, صحــه گــذاری شــوند  ــزار ی ــرم اف ن
ــه  ــا صح ــط ب ــخص مرتب ــرد مش ــا و رویک ــت ه . فعالی
گــذاری و صحــه گــذاری مجــدد نــرم افــزار، بایــد 
متناســب بــا ریســک هــای مرتبــط بــا اســتفاده از ایــن 
نــرم افــزار شــامل تاثیــر بــر توانایــی محصــول در انطباق 

ــا مشــخصات، باشــد.  ب
ســوابق نتایــج و هرگونــه اقــدام ضــروری حاصــل  از 
صحــه گــذاری بایــد نگهــداری شــوند)5-2-4 را ببینیــد(.

گــذاری    صحــه  بــرای  ویــژه  الزامــات   7-5-7
ــل  ــای حائ ــای ســترون ســازی و سیســتم ه ــد ه فراین

ســترونی
ســازمان بایــد روش اجرائــی )4-2-4 را ببینیــد( بــرای 
صحــه گــذاری فرایندهــای ســترون ســازی و سیســتم 

هــای حائــل ســترونی, مــدون کنــد. 
صحــه گــذاری ایــن فراینــد هــا، در مــوارد مقتضــی، 
بایــد پیــش از پیــاده ســازی و تغییــرات متعاقــب 

ــرد. ــورت گی ــد, ص ــا فراین ــول ی محص
ســوابق نتایــج و هرگونــه اقــدام ضــروری حاصــل  از 
صحــه گــذاری بایــد نگهــداری شــوند )5-2-4 را ببینیــد(.

 ISO11607 -2 و ISO11607-1 یــادآوری: اطاعــات بیشــتر را در * 

میتــوان یافــت. 

8-5-7 شناسایی
ســازمان بایــد روش اجرائــی  بــرای شناســایی 
محصــول مــدون کــرده و محصــول را از طریــق مناســب 

ــد.  ــایی نمای ــدآوری آن، شناس ــر پدی در سرتاس
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ــه  ــا توجــه ب ــت محصــول را ب ــد وضعی ــازمان بای س
الزامــات پایــش و انــدازه گیــری در سرتاســر پدیــدآوری 
محصــول  شناســایی کنــد. شناســایی وضعیــت محصول 
بایــد در سرتاســر تولیــد, انبــارش, نصــب, یــا خدمــات 
ــل  ــان حاص ــا اطمین ــردد، ت ــظ گ ــول  حف ــی محص ده
شــود تنهــا محصولــی کــه بازرســی هــا و آزمــون هــای 
الزامــی را گذرانــده اســت یــا تحــت یــک اجــازه ارفاقــی 
ــب       ــا نص ــتفاده ی ــال، اس ــت، ارس ــده اس ــص ش ترخی

مــی شــود. 
ــد،  ــزام نمای ــی ال ــی اجرائ ــات قانون ــه الزام چنانچ
ــه  ــص شناس ــرای تخصی ــتمی را ب ــد سیس ــازمان بای س
تجهیــز منحصــر بــه فــرد بــرای تجهیــز پزشــکی، مــدون 

ــد.  نمای
ســازمان بایــد روش اجرائــی مــدون نمایــد تــا 
اطمینــان دهــد  تجهیــزات پزشــکی مرجوعــی، از دیگــر 
محصــولات منطبــق شناســایی شــده و متمایــز میگــردد 

9-5-7ردیابی
1-9-5-7 کلیات

ســازمان بایــد روش اجرائــی جهــت ردیابــی مــدون 
نمایــد. ایــن روش اجرائــی بایــد گســتره ردیابــی 
ــی و  ــی اجرائ ــات قانون ــا الزام محصــول را در مطابقــت ب
ســوابق نگهــداری شــده ، تعییــن نمایــد. )5-2-4را ببینیــد(.

2-9-5-7 الزامــات ویــژه بــرای تجهیزات پزشــکی 
شتنی کا

ــامل  ــد ش ــی بای ــرای ردیاب ــده ب ــزام ش ــوابق ال س
ــتفاده  ــورد اس ــط کاری م ــرایط محی ــواد و ش ــزا, م اج
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باشــد، چنانچــه ایــن مــوارد منجــر بــه ایــن شــوند کــه 
تجهیــز پزشــکی، الزامــات ایمنــی و عملکــردی خــود را 

ــد.  ــرآورده نکن ب
ــدگان  ــن کنن ــه تامی ــد ک ــزام کن ــد ال ــازمان بای س
ــع  ــوابق توزی ــدگان، س ــع کنن ــا توزی ــات ی ــع خدم توزی
امــکان  آوردن  بوجــود  جهــت  را  پزشــکی  تجهیــز 
ردیابــي، نگهــداري نمــوده وایــن ســوابق جهــت بازرســي 

ــند. ــترس باش در دس
ســوابق نــام و نشــانی دریافــت کننــده تجهیــز 
پزشــکی , بایــد نگهــداری شــود)5-2-4 را ببینیــد(.

10-5-7 دارایی مشتری
بــرای  کــه  را  مشــتری  دارایــی  بایــد  ســازمان 
ــه شــده اســت  ــا مشــارکت در محصــول ارائ اســتفاده ی
ــا  ــت ی ــازمان اس ــرل س ــت کنت ــه تح ــی ک ــا هنگام ، ت
ســازمان از آن اســتفاده مــی کنــد، شناســایی، تصدیــق، 
حفاظــت و مراقبــت نمایــد. اگــر دارایــی مشــتری 
ــرای  ــوی ب ــه هرنح ــا ب ــده، ی ــیب دی ــده، آس ــود ش مفق
اســتفاده نامناســب باشــد، ســازمان بایــد ایــن مــوارد را 
بــه مشــتری گــزارش داده و ســوابق را نگهــداری نمایــد 

ببینیــد(. )5-2-4را 

11-5-7 نگهداری محصول
ــرای حفــظ انطبــاق  ســازمان بایــد روش اجرائــی  ب
محصــول بــا الزامــات، طــی فــرآوری، انبــارش، جابجایــی 
ــزای  ــر اج ــد ب ــداری بای ــد. نگه ــدون نمای ــع، م و توزی

تشــکیل دهنــده  یــک محصــول نیــز اعمــال شــود.
ســازمان بایــد محصــول را از دگرگونــی ، آلودگــی یــا 
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ــه در معــرض شــرایط و خطــرات  ــی ک آســیب ، هنگام
موردانتظــار در طــی فــرآوری، انبــارش، جابجایــی و 

ــر حفاظــت کنــد: ــوارد زی ــق م ــع اســت، از طری توزی

آ( طراحــی و ســاخت  ظــروف بســته بنــدی و حمــل 
ــب و نقل مناس

ــژه  ــرایط وی ــرای ش ــات ب ــازی الزام ــدون س ب( م
ــد  ــی نتوان ــه تنهای ــدی ب ــته بن ــه بس ــاز، چنانچ موردنی

ــد ــم نمای ــداری را فراه ــرایط  نگه ش
چنانچــه شــرایط ویــژه ای الــزام باشــد بایــد کنتــرل 

شــده و ثبــت شــود )5-2-4 را ببینیــد(. 

6-7 کنترل ابزار پایش و اندازه گیری
ســازمان بایــد عملیــات پایــش و انــدازه گیــري کــه 
قــرار اســت انجــام گیــرد و همچنیــن تجهیــزات پایــش 
و انــدازه گیــري مــورد نیــاز بــراي فراهــم آوري شــواهد 
ــن  ــات مشــخص شــده را تعیی ــاق محصــول باالزام انطب

نمایــد. 
ســازمان بایــد روش اجرائــی مــدون کنــد تــا 
اطمینــان یابــد ، پایــش و انــدازه گیــري هــا مــي توانــد 
ــا  ــه ب ــه اي انجــام مــي شــود ک ــه گون انجــام شــود و ب

ــت. ــازگار اس ــري س ــدازه گی ــش و ان ــات پای الزام
ــر،  ــج معتب ــان از نتای ــه اطمین ــزوم ب ــورت ل در ص

ــد: ــري بای ــدازه گی ــزات ان تجهی
آ( بوســـیله اســـتانداردهاي انـــدازه گـــیري قـــابل 
ردیـــابي بـــه اســـتانداردهاي اندازه گـــیري بین المللـي 
یـــا ملـــي، در فواصـــل زمـــاني مشـــخص یـــا پیـش از 
اســـتفاده، کـــالیبره یـــا تصدیـــق و یا کالیبره و تصدیق 



ISO 13485:2016استاندارد

55 شرکت QS سوئیس

گـــردد و هـر گـاه چنیـن استانداردهایي موجود نباشـد، 
مبنـاي مـورد اسـتفاده بـراي کالیبراسـیون یـا تصدیـق، 

بـاید ثبـــت گـــردد.) 5-2-4 را ببینیــد(
ب( برحسب لزوم تنظیـــم شـــده یـا تنظیـم مجـدد 
ــد  ــم مجــدد ، بای ــا تنظی ــم ی ــه تنظی ــن گون ــردد: ای گـ

ــد(. ثبــت گــردد )5-2-4را ببینی
پ( دارای شناســه ای بــه منظــور تعییــن وضعیــت 

کالیبراســیون باشــد.
ت( از تنظیــم هایــي کـــه مي توانـــد نتیجـــه اندازه 

گـــیري را نـامعتبر سـازد مصـون نگهداشـته شـود. 
ث( از آســیب دیدگــي یــا دگرگونــی در حیــن 

جابجایــي، نگهــداري یــا انبــارش مراقبــت گــردد.
ســازمان بایــد کالیبراســیون یــا تصدیــق را بــر طبــق 

روش اجرائــی  مــدون انجــام دهد. 
بعاوه، هرگـاه مشـخص شـــود کـه تجـهیزات بکـار 
رفتـــه بـا الزامـــات انطبـاق نـــدارد سازمان بـاید اعتبـار 
نتایج انـــدازه گـــیري قبلـــي را ارزیـــابي و ثبـت نمـاید. 
سازمان بـــاید اقـــدام مناسـب در مـورد تجـهیزات و هـر 
نوع محصول تحـــت تـاثیر قـرارگرفتـــه را انجـام دهـد .
بایــد  تصدیــق  و  کالیبراســیون  نتایــج  ســوابق 

.)4-2-5 )بنــد  شــود  نگهــداري 
ــذاری  ــرای صحــه گ ــی ب ــد روش اجرائ ــازمان بای س
ــرم افــزاری کامپیوتــری مــورد اســتفاده  برنامــه هــای ن
ــد.  ــدون کن ــات، م ــری الزام ــدازه گی ــش و ان ــرای پای ب
ــش از  ــد پی ــزاری بای ــرم اف ــای ن ــه ه ــه برنام ــن گون ای
اولیــن اســتفاده و در مــوارد مقتضــی ، پــس از تغییــرات 
ــا برنامــه هــای آن , صحــه  ــزار ی ــرم اف ــه ن ــن گون در ای
گــذاری شــوند. فعالیــت هــا و رویکــرد مشــخص مرتبــط 
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ــرم افــزار،  ــا صحــه گــذاری و صحــه گــذاری مجــدد ن ب
بایــد متناســب بــا ریســک هــای مرتبــط بــا اســتفاده از 
ــر توانایــی محصــول در  ــرم افــزار شــامل تاثیــر ب ایــن ن

ــا مشــخصات باشــد.  انطبــاق ب
ــذاری  ــات ضــروری صحــه گ ــج و اقدام ســوابق نتای

ــد(. ــود )5-2-4 را ببینی ــداری ش ــد نگه بای
* یادآوري : اطاعات بیشتر در ISO10012  یافت می شود.  

8  اندازه گیری, تحلیل و بهبود

1-8 کلیات
ــری,  ــدازه گی ــش, ان ــای پای ــد فراینده ــازمان بای س
ــر را ،  ــوارد زی ــرای م ــاز ب ــورد نی ــود م ــل و بهب تحلی

ــرا درآورد : ــه اج ــزی و ب طرحری
آ( اثبات انطباق محصول

ب( حصــول اطمینــان از انطبــاق سیســتم مدیریــت 
کیفیت

پ( حفظ اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت
ایــن مــورد بایــد شــامل تعییــن روش هــای مقتضــی 
شــامل تکنیــک هــای آمــاری و گســتره ی کاربــرد آنهــا 

شد با
2-8 پایش و اندازه گیری

1-2-8  بازخورد
ســازمان بایــد اطاعــات مربــوط بــه بــراورده شــدن 
خواســته هــای مشــتری توســط ســازمان را بــه عنــوان 
ــوارد ســنجش اثربخشــی سیســتم مدیریــت  یکــی از م
کیفیــت, جمــع آوری و پایــش نمایــد. روش دســت 
یابــی و اســتفاده از ایــن اطاعــات بایــد تدویــن شــود.
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ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای فراینــد بازخــورد، 
ــات  ــد شــامل امکان ــد. فراینــد بازخــورد بای مــدون نمای
گــردآوری اطاعــات از  فعالیــت هــای تولیــد و پــس از 

تولیــد باشــد. 
اطاعــات گــردآوری شــده از فراینــد بازخــورد 
ــت ریســک  ــی مدیری ــداد احتمال ــوان درون ــه عن ــد ب بای
ــدازه گیــری الزامــات محصــول و نیــز  ــرای پایــش و ان ب
ــت  ــه خدم ــتمر، ب ــود مس ــول و بهب ــدآوری محص پدی

ــود.  ــه ش گرفت
ملــزم  را  ســازمان  مقرراتــی،  الزامــات  چنانچــه 
ــد  ــای پــس از تولی ــی از فعالیــت ه ــه کســب تجربیات ب
ــد بخشــی از  ــارب، بای ــن تج ــری ای ــد، بازنگ ــرده باش ک

ــد. ــورد باش ــد بازخ ــن فراین ای

2-2-8 رسیدگی به شکایت
ــه  ــیدگی ب ــرای رس ــی ب ــد روش اجرائ ــازمان بای س
موقــع بــه شــکایت بــر طبــق الزامــات قانونــی اجرائــی، 

ــد.  ــدون نمای م
روش اجرائــی بایــد حداقــل شــامل الزامــات و 

مســئولیت هایــی بــرای مــوارد زیــر باشــد:
آ( دریافت و ثبت اطاعات

ب( ارزیابــی اطاعــات در تعییــن مواقعــی کــه 
بازخــورد شــامل شــکایت گــردد

پ( بررسی شکایت
ــه  ــزارش دهــی اطاعــات ب ــه گ ــاز ب ت( تعییــن نی

ــاح  ــی ذیص ــای قانون نهاده
ث( رسیدگی به محصول مرتبط با شکایت؛

ــا  ــات ی ــام اصاح ــاز انج ــه آغ ــاز ب ــن نی ج( تعیی
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اصاحــی اقدامــات 
چنانچــه هــر شــکایتی بررســی نشــود توجیــه ایــن 
ــدام  ــا اق ــاح ی ــه اص ــود. هرگون ــدون ش ــد م ــر بای ام
ــکایت  ــه ش ــیدگی ب ــد رس ــل از فراین ــی حاص اصاح

گــردد.  مــدون  بایــد  مشــتری، 
چنانچــه در بررســی یــک شــکایت ، مشــخص شــود  
فعالیــت هــای بیــرون از ســازمان در شــکایت مشــارکت 
داشــته انــد، اطاعــات مربوطــه بایــد،  بیــن ســازمان و 

طــرف بیرونــی مرتبــط، تبــادل گــردد . 
ســوابق رســیدگی بــه شــکایت بایــد نگهــداری شــود 

)5-2-4 را ببینیــد(.

3-2-8  گزارش دهی به نهادهای قانونی
ــی، اطــاع رســانی   چنانچــه الزامــات قانونــی اجرائ
ــزارش دهــی  ــد کــه شــاخص گ ــزام نمای شــکایاتی را ال
ــدارهای  ــدور هش ــا ص ــوب ی ــای نامطل ــژه رویداده وی
روش  بایــد  ســازمان   ، میباشــند  دارا  را  ای  توصیــه 
ــی  ــای قانون ــه نهاده ــات ب ــه اطاع ــرای ارائ ــی ب اجرائ

ذیصــاح، مــدون نمایــد. 
ــد  ــی بای ــه نهادهــای قانون ــزارش دهــی ب ســوابق گ

ــد(.   ــود )5-2-4را ببینی ــداری ش نگه

4-2-8 ممیزی داخلی
ســازمان بایــد ممیــزي داخلــي را در فواصــل زمانــی 
برنامــه ریــزي شــده اجــرا نمایــد تــا تعییــن کنــد کــه آیا 

ــت کیفیت: سیســتم مدیری
آ( بــا ترتیبــات برنامــه ریــزي شــده و مــدون، 
الزامــات ایــن اســتاندارد بیــن المللــی و الزامات سیســتم 
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ــازمان و  ــط س ــه توس ــتقرار یافت ــت اس ــت کیفی مدیری
ــاق دارد  ــی، انطب ــی اجرائ ــات قانون الزام

ــداری  ــازی و نگه ــاده س ــور اثربخــش پی ــه ط ب( ب
مــی شــود

ــریح  ــرای تش ــی ب ــک روش اجرائ ــد ی ــازمان بای س
مســئولیت هــا و الزامــات طرحریــزی و اجــرای ممیــزی 
هــای داخلــی و ثبــت و گــزارش دهــی نتایــج ممیــزی، 

مــدون نمایــد.  
برنامـــه ممـــیزي بـــاید بـــا در نظر گرفتن وضعیـت 
و اهمیـــت فرآیندهـــا و حـــوزه هـــایي کـــه لازم اسـت 
ممـیزي شـــوند و نـیز نتـایج ممیزي هـاي قبلـي تهیـه 
شـــود . معیــار ، دامنــه شــمول، فواصــل زمانــی و روش ها 
ی ممیــزی بایــد تعیین  و ثبــت گــردد )5-2-4 را ببینید(. نحـــوه 
انتخـــاب ممـــیزان وانجـــام ممیــزي هـــا بـــاید منجر به 
حصـــول اطمینـــان ازعینـــي بــودن و بــي طــرف بــودن 
ــود را  ــاید کار خ ــزان نبـ ــردد. ممی ــزي گـ ــد ممی فرآین

کننـد. ممـیزي 
 ســوابق ممیــزی و نتایــج آن شــامل شناســایی 
فرایندهــا و حــوزه هــای ممیــزی شــده و جمــع بنــدی 

ــود )4-2-5( ــداری ش ــد نگه ــا ، بای آنه
ــد  ــزی، بای ــت ممی ــوزه  تح ــئول ح ــت مس مدیری
ــی  ــات اصاح ــات و اقدام ــه اصاح ــد ک ــان یاب اطمین
ضــروري بــراي رفــع عــدم انطبــاق هــاي کشــف 
ــه  ــورت پذیرفت ــر ص ــدون تاخی ــا، ب ــل آنه ــده و عل ش
اســت. فعالیتهــاي پیگیــري بایــد شــامل تصدیــق 
ــورد  ــي در م ــزارش ده ــه  و گ ــام پذیرفت ــات انج اقدام

ــد 8-5-2(. ــد )بن ــق باش ــج تصدی نتای
  * یادآوري : اطاعات بیشتر در ISO 19011 یافت می شود. 
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5-2-8پایش و اندازه گیری فرایندها
ســازمان بایــد روشــهاي مناســبي را بــراي پایــش و 
در مــوارد مقتضــی، انــدازه گیــري فرآیندهــاي سیســتم 
مدیریــت کیفیــت بــه کار گیــرد . ایــن روش هــا، بایــد 
توانایــي فرآیندهــا را در دســتیابي بــه نتایــج طرحریــزي 
ــزي شــده  ــج طرحری ــرگاه نتای ــد. ه ــات نمای شــده، اثب
و  اصاحــات  مقتضــی،  مــوارد  در  نگــردد،  حاصــل 

ــد. ــام گیرن ــد انج ــي لازم بای ــات اصاح اقدام

6-2-8 پایش و اندازه گیری محصول
ســازمان  بـــاید ویژگــي هـــاي محصــول را جـــهت 
تصدیـــق اینکـــه الزامـــات و یـــا خواســـته هاي مربـوط 
بــه محصــول بـــرآورده شـــده اند مـــورد پـــایش و اندازه 
گـیري قـرار دهـد. . ایـن امـر بـاید در مراحـل کاربردی 
ــات  ــق ترتیبـ ــر طبـ ــول ب ــدآوري محص ــد پدی از فرآین
مدون و طـــرح ریـــزي شـــده و روشــهاي اجرایي مدون 

گـیرد. انجـام 
 شــواهد انطبــاق بــا معیــار پذیــرش بایــد نگهــداری 
شــود. هویــت فــرد دارای اختیــار بــرای ترخیــص 
محصــول بایــد ثبــت گــردد )5-2-4را ببینیــد(. در مــوارد 
مقتضــی، ســوابق بایــد تجهیــزات آزمــون مورد اســتفاده 
بــرای انجــام فعالیــت هــای انــدازه گیــری را شناســایی 

کنــد. 
ترخیص محصول و ارایـــه خدمت تـــا هنگـــامي کـه 
ترتیبـــات طـــرح ریـــزي شـــده و مدون بطور رضـــایت 

بخـش تکمیـل نشـــده باشـد، نبـاید صـورت گـیرد.
ــرای تجهیــزات پزشــکی کاشــتنی، ســازمان بایــد  ب
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هویــت فــردی کــه هرگونــه بازرســی و آزمــون را انجــام 
میدهــد ، ثبــت کنــد. 

3-8کنترل محصول نامنطبق
1-3-8 کلیات

ســازمان بـــاید اطمینـــان یـــابد محصولــي کـــه بـــا 
الزامـــات و یـــا خواســـته هاي مربـــوط به آن منطبـــق 
نیســـت بمنظـــــور جلـــــو گــــیري ازاسـتفــــاده یـــا 
تحویــــل نا خـواســــته آن شناســــایي شــده وتحــت 
ــی  ــد روش اجرائ ــازمان بای ــد. س ــي باشـ ــرل م کــنتــ
بــرای تعریــف کنتــرل هــا و مســئولیت هــا و اختیــارات 
ــازی،  ــازی، جداس ــایی، مستندس ــرای شناس ــط ب مرتب
ــدون  ــق م ــر وضعیــت محصــول نامنطب ــی و تغیی ارزیاب

ــد.  کن
ــن  ــامل تعیی ــد ش ــق بای ــول نامنطب ــی محص ارزیاب
ــرف  ــه ط ــانی ب ــاع رس ــی و اط ــک بررس ــه ی ــاز ب نی

ــد.  ــاق باش ــدم انطب ــال ع ــئول در قب ــی مس بیرون
ــدام  ــه اق ــاق و هرگون ــدم انطب ــت ع ــوابق ماهی س
بعــدی انجــام شــده شــامل ارزیابــی، هرگونــه بررســی و 

ــود  ــداری ش ــد نگه ــات، بای ــرای تصمیم ــل ب دلائ
    )5-2-4را ببینید(.

نامنطبــق  محصــول  قبــال  در  اقــدام    8-3-2
شناســائی شــده پیــش از تحویــل

ــا  ــک ی ــا ی ــق ب ــا محصــول نامنطب ــد ب ــازمان بای س
ــد: ــورد کن ــر برخ ــد روش زی چن

ــاق هــای  ــدم انطب ــع ع ــرای رف آ( انجــام اقدامــی ب
ــده ــخیص داده ش تش
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ب( انجــام اقدامــی بــرای جلوگیــری از بکارگیــری یا 
ــی محصول  اســتفاده اصل

ــا  ــص ی ــتفاده, ترخی ــرای اس ــار ب ــب اختی پ( کس
ــی ــوز ارفاق ــت مج ــرش تح پذی

ســازمان بایــد اطمینــان حاصــل کنــد کــه محصــول 
ــه  ــی پذیرفت ــوز ارفاق ــا مج ــی ب ــا زمان ــق تنه نامنطب
ــا          ــه ه ــده، تاییدی ــه ش ــه آن ارائ ــه توجی ــود ک ــی ش م
گرفتــه شــده و  الزامــات قانونــی اجرائــی بــرآورده شــده 
باشــند . ســوابق پذیــرش بوســیله اجــازه ارفاقــی و 
ــد  ــرای اعطــاء اجــازه ارفاقــی , بای ــرد مجــاز ب هویــت ف

ــد(. ــود )5-2-4 را ببینی ــداری ش نگه

نامنطبــق  محصــول  قبــال  در  اقــدام   8-3-3
تحویــل از  پــس  شــده  شناســائی 

ــل  ــس از تحوی ــق پ ــول نامنطب ــه محص ــی ک زمان
ــد  ــازمان بای ــردد , س ــایی گ ــتفاده شناس ــروع اس ــا ش ی
ــدم  ــوه  ع ــار بالق ــا آث ــار ی ــا آث ــب ب ــی متناس اقدامات
ــده  ــام ش ــات انج ــوابق اقدام ــد. س ــام ده ــاق , انج انطب

ــد(. ــود )5-2-4را ببینی ــداری ش ــد نگه بای
صــدور  بــرای  اجرائــی  روش  بایــد  ســازمان 
هشــدارهای توصیــه ای برطبــق الزامــات قانونــی اجرائی، 
مــدون نمایــد. ایــن روش اجرائــی بایــد قابلیــت اجــرا در 
ــوط  ــی را داشــته باشــد. ســوابق اقدامــات مرب هــر زمان
بــه صــدور هشــدارهای توصیــه ای بایــد نگهــداری شــود 

)5-2-4 را ببینیــد(.

4-3-8 بازکاری
ــی  ــر طبــق روش اجرائ ــازکاری را ب ــد ب ســازمان بای
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ــر روی  ــازکاری را ب ــار نامطلــوب بالقــوه ب مــدون کــه آث
ــن روش  ــد . ای ــرا نمای ــرد ، اج ــر میگی ــول درنظ محص
ــه روش  ــری و تاییدی ــان بازنگ ــت هم ــد تح ــی بای اجرائ

ــی باشــد .  اصل
ــق  ــد تصدی ــول بای ــازکاری، محص ــام ب ــس از اتم پ
شــود تــا اطمینــان دهــد شــاخص هــای پذیــرش 

ــود . ــی ش ــرآورده م ــی ب ــات قانون ــردی و الزام کارب
سوابق بازکاری باید نگهداری شود) 5-2-4را ببینید(. 

4-8 تحلیل داده ها
 , تعییــن  بــرای  اجرائــی   روش  بایــد  ســازمان 
گــردآوری و تحلیــل داده هــای مناســب مــدون نمایــد. ، 
تــا ســازگاری ، کفایــت  و اثربخشــی سیســتم مدیریــت 

کیفیــت، را نشــان دهــد.
روش اجرائــی بایــد شــامل تعییــن روش هــای 
مناســب، ماننــد فنــون آمــاری و گســتره  بــه کارگیــری 

ــا باشــد.  آنه
ــه  ــه ب ــای حاصل ــامل داده ه ــد ش ــل داده بای تحلی
ــع  ــری و دیگــر مناب ــدازه گی ــوان نتیجــه پایــش و ان عن
مرتبــط بــوده و حداقــل شــامل ورودی هایــی از مــوارد 

ــر باشــد:  زی
آ( بازخورد

ب( انطباق با الزامات محصول
پ( ویژگــی هــا و رونــد فرایندهــا و محصــولات 

ــود  ــرای بهب ــی ب ــت های ــامل فرص ش
ت( تامین کنندگان

ث( ممیزی ها
ج( گــزارش هــای خدمــات دهــی ، در مــوارد 
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مقتضــی
چنانچــه تحلیــل داده هــا نشــان دهــد کــه سیســتم 
مدیریــت کیفیــت ، مناســب ، کافــی و موثــر نمــی باشــد 
ســازمان بایــد از ایــن تحلیــل هــا بعنــوان ورودی بهبــود  

مــورد نیــاز در 8-5 اســتفاده نمایــد .
ــوند  ــداری ش ــد نگه ــا بای ــل ه ــج تحلی ــوابق نتای س

ببینیــد(. )5-2-4را 

5-8 بهبود
1-5-8 کلیات

ســازمان بایــد هرگونــه تغییــر ضــروری را شناســایی 
ــداوم  ســازگاری، کفایــت  ــا از ت ــاده ســازی کنــد ت و پی
و اثربخشــی سیســتم مدیریــت کیفیــت و ایمنــی و 
ــط  ــتفاده از خ ــق اس ــکی از طری ــز پزش ــرد تجهی عملک
ممیــزی  نتایــج  کیفیــت،  اهــداف  کیفیــت،  مشــی 
ــات  ــا، اقدام ــل داده ه ــازار، تحلی ــت پس-ب ــا، مراقب ه
ــت،  ــری مدیری ــگیرانه و بازنگ ــات پیش ــی، اقدام اصاح

ــد .  ــداری نمای ــه و آن را نگه ــان یافت اطمین

2-5-8 اقدام اصاحی
ــرای رفــع علــت عــدم  ــد اقداماتــی را ب ســازمان بای
انطبــاق هــا, بــه منظــور جلوگیــری از وقــوع مجــدد آنهــا 
ــروری  ــی ض ــدام اصاح ــه اق ــاند. هرگون ــام رس ــه انج ب
ــدام  ــرد. اق ــورت گی ــری ص ــه تاخی ــدون هرگون ــد ب بای
اصاحــي بایــد متناســب بــا اثــرات عــدم انطبــاق هــاي 

بوقــوع پیوســته باشــد. 
ســازمان بایــد یــک روش اجرائــی مــدون نمایــد تــا 

ــر تعییــن نمایــد:  الزاماتــی جهــت مــوارد زی
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آ( بازنگري عدم انطباق ها )شامل شکایات(
ب( تعیین علل عدم انطباق ها

ــول  ــهت حصـ ــدام جـ ــه اقـ ــاز بـ ــي نی پ( ارزیاب
اطمینـــان از اینکـه عـدم انطباق هـا مجـدداً رخ ندهنـد 
ــدام  ــازی اق ــاده س ــن و پی ــزی ، تدوی ت( طرحری
ــوارد  ــتندات در م ــانی مس ــه روزرس ــامل ب ــاز ش موردنی

ــی مقتض
ث( تصدیــق ایــن کــه اقــدام اصاحــی اثــر نامطلوبی 
بــر توانایــی بــرآورده ســازی الزامــات قانونــی اجرائــی یــا 

ایمنــی و عملکــرد تجهیــز پزشــکی نــدارد
ــام  ــي انج ــات اصاح ــی اقدام ــري اثربخش ج( بازنگ

شــده
ــام  ــات انج ــی و اقدام ــه بررس ــج هرگون ــوابق نتای س

ــد(. ــود )5-2-4را ببینی ــداری ش ــد نگه ــده بای ش

3-5-8 اقدام پیشگیرانه
ــع علــت عــدم  ــرای رف ــد اقداماتــی را ب ســازمان بای
ــوع  ــری از وق ــه منظــور جلوگی ــوه, ب ــاق هــای بالق انطب
آنهــا بــه انجــام رســاند. اقــدام پیشــگیرانه باید متناســب 

بــا اثــرات مشــکات بالقــوه باشــد. 
ــا  ــی مــدون کنــد ت ــد یــک روش اجرائ ســازمان بای

ــد:  ــن نمای ــر تعیی ــوارد زی ــت م ــی جه الزامات
آ( تعیین عدم انطباق های بالقوه و علل بروز آنها

ــری از  ــرای جلوگی ــدام ب ــه اق ــاز ب ــي نی ب( ارزیاب
وقــوع عــدم انطبــاق هــا

ــدام  ــازی اق ــاده س ــن و پی ــزی ، تدوی پ( طرحری
ــوارد  ــتندات در م ــانی مس ــه روزرس ــامل ب ــاز ش موردنی

ــی مقتض
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ت( تصدیــق ایــن کــه اقــدام پیشــگیرانه، اثــر 
نامطلوبــی بــر توانایــی بــرآورده ســازی الزامــات قانونــی 
ــدارد؛ ــا ایمنــی و عملکــرد تجهیــز پزشــکی ن اجرائــی ی
ث( بازنگــري اثربخشــی اقدامــات پیشــگیرانه  انجــام 

شــده، در مــوارد مقتضــی 
ــام  ــات انج ــی و اقدام ــه بررس ــج هرگون ــوابق نتای س

ــد(. ــود )5-2-4 را ببینی ــداری ش ــد نگه ــده بای ش




