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 »بسمه تعالي «

 آشنايي با مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران
 

 است كه عهده دار    مرجع رسمي كشور    تنها تحقيقات صنعتي ايران به موجب قانون،      و مؤسسه استاندارد 

 .ميباشد) رسمي ( استانداردهاي ملي  نشر وظيفه تعيين، تدوين و

تدوين استاندارد در رشته هاي مختلف توسط كميسيون هاي فني مركب از كارشناسان مؤسسه، صاحبنظران 
سعي بر اين   .  ميگيرد مراكز و مؤسسات علمي، پژوهشي، توليدي واقتصادي آگاه ومرتبط با موضوع صورت           

است كه استانداردهاي ملي، در جهت مطلوبيت ها و مصالح ملي وبا توجه به شرايط توليدي، فني و فن                      
توليدكنندگان ،مصرف كنندگان،   : آوري حاصل از مشاركت آگاهانه و منصفانه صاحبان حق و نفع شامل              

پيش نويس استانداردهاي ملي جهت     .اشدبازرگانان، مراكز علمي و تخصصي و نهادها و سازمانهاي دولتي ب          
نظرخواهي براي مراجع ذينفع واعضاي كميسيون هاي فني مربوط ارسال ميشود و پس از دريافت نظرات                  

) رسمي( وپيشنهادها در كميته ملي مرتبط با آن رشته طرح ودر صورت تصويب به عنوان استاندارد ملي                   
 .چاپ و منتشر مي شود

كه توسط مؤسسات و سازمانهاي علاقمند و ذيصلاح و با رعايت ضوابط تعيين             پيش نويس استانداردهايي    
شده تهيه مي شود نيز پس از طرح و بـررسي در كميته ملي مربوط و در صورت تصويب، به عنوان                           

بدين ترتيب استانداردهايي ملي تلقي مي شود كه بر اساس مفاد              . استاندارد ملي چاپ ومنتشرمي گردد     
تدوين و در كميته ملي مربوط كه توسط مؤسسه تشكيل ميگردد به             )) ٥((ارد ملي شماره    مندرج در استاند  

 .تصويب رسيده باشد

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران از اعضاي اصلي سازمان بين المللي استاندارد ميباشد كه در                    
 از آخرين پيشرفتهاي    تدوين استانداردهاي ملي ضمن تـوجه به شرايط كلي ونيازمنديهاي خاص كشور،            

 .علمي، فني و صنعتي جهان و استانداردهـاي بين المـللي استفـاده مي نمايد

مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مي تواند با رعايت موازين پيش بيني شده در قانون به منظور                    
فيت محصولات و حمايت از مصرف كنندگان، حفظ سلامت و ايمني فردي وعمومي، حصول اطمينان از كي

ملاحظات زيست محيطي و اقتصادي، اجراي بعضي از استانداردها را با تصويب شوراي عالي استاندارد                  
مؤسسه مي تواند به منظور حفظ بازارهاي بين المللي براي محصولات كشور، اجراي                   . اجباري نمايد 

 .استاندارد كالاهاي صادراتي و درجه بندي آنرا اجباري نمايد

نظور اطمينان بخشيدن به استفاده كنندگان از خدمات سازمانها و مؤسسات فعال در زمينه                    همچنين بم 
مشاوره، آموزش، بازرسي، مميزي و گواهي كنندكان سيستم هاي مديريت كيفيت ومديريت زيست                     
محيطي، آزمايشگاهها و كاليبره كنندگان وسايل سنجش، مؤسسه استاندارد اينگونه سازمانها و مؤسسات را               

ر اساس ضوابط نظام تأييد صلاحيت ايران مورد ارزيابي قرار داده و در صورت احراز شرايط لازم،                        ب
ترويج سيستم بين المللي    . گواهينامه تأييد صلاحيت به آنها اعطا نموده و بر عملكرد آنها نظارت مي نمايد              

ت كاربردي براي ارتقاي سطح     يكاها ، كاليبراسيون وسايل سنجش تعيين عيار فلزات گرانبها و انجام تحقيقا           
 .استانداردهاي ملي از ديگر وظايف اين مؤسسه مي باشد
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 – سيستم هاي مديريت كيفيت – وسايل پزشكي ”كميسيون استاندارد 
 “الزامات براي تعيين مقررات

 

 نماينده                                    رئيس 

 سازمان تامين اجتماعي     تويسركان منش ، رضا

    ) دكتري طب (
 

   اعضاء  

 سازمان تامين اجتماعي     ....آزاده ، قدرت ا

 )  ليسانس مهندسي پزشكي فوق (
 

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران     رزقدوست، غلامحسين

    )فوق ليسانس مديريت (
 

  آي ايران – اس –سازمان گواهي كننده بي      روزبه ، ميرمحمد

 )دكتراي مديريت وتوسعه سازماني(
 

 ان  آي اير– اس –سازمان گواهي كننده بي      سليم پور ، وحيد

 ) پاتولوژي–دكتراي تخصصي پزشكي(
 

 سازمان تامين اجتماعي     صميمي ، شباب

 )فوق ليسانس مهندسي الكترونيك(
 

  انجمن صنفي توليد كنندگان وسايل پزشكي     صيادي ، سعيد 

 )فوق ليسانس مهندسي الكترونيك (
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 كارخانه سها     گرجي ، زهرا

 )ليسانس شيمي كاربردي (
 

 كارخانه سها      مژگانمايل ، 

 )ليسانس ميكروبيولوژي(
 

 دبيردبير

 موسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران      عاصي ، پرويز

   )ليسانس مهندسي مكانيك(
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 فهرست مندرجات صفحه

 پيشگفتار پ

 ٠ مقدمه ت

 ١-٠ كليات ت

 ٢-٠ رويكرد فرآيندي ث

 ٣-٠ ارتباط با ساير استانداردها ث

 ٤-٠ با ساير سيستم هاي مديريتسازگاري  ج

 ١ هدف و دامنه كاربرد ١

 ١-١ كليات ١

 ٢-١ كاربرد ١

 ٢ مراجع الزامي ٢

 ٣ اصطلاحات و تعاريف ٣

 ٤ سيستم مديريت كيفيت ٧

 ١-٤ الزامات عمومي ٧

 ٢-٤ الزامات مربوط به مستندات ٨

 ٥ مسووليت مديريت ١١

 ١-٥ تعهد مديريت ١١

 ٢-٥ مشتري محوري ١١

 ٣-٥ خط مشي كيفيت ١١

 ٤-٥ طرح ريزي ١٢

 ٥-٥  اختيار و انتقال اطلاعاتمسووليت ، ١٢

 ٦-٥ بازنگري مديريت ١٣

 ٦ مديريت منابع ١٤

 ١-٦ فراهم كردن منابع ١٤

 ٢-٦ منابع انساني ١٥



 ب  

 
 فهرست مندرجات صفحه

 ٣-٦ زيرساخت ١٥

 ٤-٦ محيط كار ١٦

 ٧ پديدآوري محصول ١٧

 ١-٧ زي پديدآوري محصولطرح ري ١٧

 ٢-٧ فرآيندهاي مرتبط با مشتري ١٨

 ٣-٧ طراحي و تكوين ١٩

 ٤-٧ خريد ٢٣

 ٥-٧ توليد و ارايه خدمات ٢٤

 ٦-٧ كنترل وسايل پايش و اندازه گيري ٣٠

 ٨  تحليل و بهبوداندازه گيري ، ٣١

 ١-٨ كليات ٣١

 ٢-٨ پايش و اندازه گيري ٣٢

 ٣-٨ كنترل محصول نامنطبق ٣٤

 ٤-٨ تحليل داده ها ٣٥

 ٥-٨ بهبود ٣٥
 پيوست ها 

    ١٣٤٨٥ و استاندارد ايزو١٣٨٥  سال ١٣٤٨٥ ايزو -مقايسه استاندارد ايران ٣٨
 ١٩٩٦ سال 

 الف

 - و ايران١٣٨٥ سال ١٣٤٨٥ ايزو -تشريح تفاوتهاي بين استاندارد ايران ٤٤
 ١٣٨٠ سال ٩٠٠١ايزو 

 ب

 كتابنامه ٩٩
 



 پ  

 پيشگفتار
 

 كه ”  براي تعيين مقررات   الزامات   -سيستم هاي مديريت كيفيت      -وسايل پزشکي    ”استاندارد  
توسط كميسيونهاي مربوطه تهيه و تدوين شده و در سي و يكمين جلسه كميته ملي استاندارد                 

 قانون  ٣ ماده ١ تصويب شد، اينك به استناد بند        ٢٨/١/١٣٨٥سيستم هاي مديريت كيفيت مورخ      
 به  ١٣٧١ين و مقررات مؤسسه استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران مصوب بهمن ماه             اصلاح قوان 

 .عنوان استاندارد ملي ايران منتشر مي شود

 تحولات و پيشرفتهاي ملي و جهاني در زمينه صنايع ، علوم            با حفظ همگامي و هماهنگي      براي
د شد و هر گونه        ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواه          مليو خدمات ، استاندارد هاي        

 اين استانداردها ارائه شود ، در هنگام تجديد نظر در               تكميلپيشنهادي كه براي اصلاح و        
بنابراين براي مراجعه به استاندارد هاي       .  قرار خواهد گرفت   توجهكميسيون فني مربوط مورد     

 . آخرين تجديد نظر آنها استفاده كردازايران بايد همواره 

 سعي شده است كه ضمن توجه به شرايط موجود نيازهاي              تاندارداس تهيه و تدوين اين       در
 اين استاندارد و استاندارد ملي كشورهاي صنعتي و پيشرفته               بينجامعه ، در حد امكان         

 .هماهنگي ايجاد شود

 : اين استاندارد به كار رفته به شرح زير استتهيهخذي كه براي آ و ممنابع
 

1- ISO13485: 2003, Medical devices – Quality management systems – 
Requirements for regulatory purposes 

 
  الزامات–  سيستم هاي مديريت كيفيت - ١٣٨٠سال  : ٩٠٠١ ايزو – استاندارد ايران -٢
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 مقدمه 
   کليات١-٠

اين استاندارد ملي الزامات براي يك سيستم مديريت كيفيت را تعيين مي نمايد كه سازمان                 
 ، توليد ، نصب و ارايه خدمات وسايل پزشكي و            ١د ازآن براي طراحي و تكوين     مي توان 

 .طراحي، تكوين و فراهم كردن خدمات وابسته به آن استفاده كند 

اين استاندارد مي تواند توسط طرف هاي درون سازماني و برون سازماني و از جمله                    
رآورده كردن خواسته هاي   سازمان هاي گواهي كننده جهت ارزيابي توانايي سازمان در ب           

 .مشتري و الزامات مربوط به مقررات مورد استفاده قرار گيرد 
آمده است ، راهنمايي هايي را براي درك بهتر و روشن            “ ياد آوري ”اطلاعاتي كه تحت عنوان     

 . ساختن الزامات مربوطه ارايه مي دهد

دارد تعيين شده است ،     تاكيد مي شود كه الزامات سيستم مديريت كيفيت كه در اين استان            
 .مكمل الزامات فني مشخص شده براي محصول هستند 

طراحي و  . پذيرش سيستم مديريت كيفيت مي بايستي يك تصميم راهبردي سازمان باشد                
بكارگيري سيستم مديريت كيفيت در يك سازمان تحت تاثير نيازهاي در حال تغيير ، اهداف                 

 هاي بكار گرفته شده ، اندازه و ساختار سازمان قرار            ويژه آن ، محصولات ارائه شده ، فرآيند        
در اين استاندارد قصد بر اين نيست كه يكساني در ساختار سيستم هاي مديريت                 . مي گيرد   

 . كيفيت يا يكساني در مستندات بوجود آيد 

وسايل پزشكي از تنوع گسترده اي برخوردار است و برخي الزامات خاص در اين                    
اين . مورد گروه هايي از وسايل پزشكي که نام برده شده كاربرد دارد              استاندارد فقط در    

 . تعريف شده اند ۳گروه ها در بند  

                                                 
1-Design and development 

ت



 ث  

 
 ١     رويکرد فرآيندي۲-۰

 .مبناي اين استاندارد رويكرد فرآيندي به مديريت كيفيت است 

 مي توان   هر گونه فعاليتي كه دروندادها را دريافت و آنها را تبديل به بروندادها كند را                 
 .بعنوان يك فرآيند در نظر گرفت 

براي كاركرد اثر بخش سازمان فعاليت هاي متعدد مرتبط بهم بايد شناسايي شده و                    
 .مديريت شود 

 .غالبا  برونداد يك فرآيند مستقيما  درونداد فرآيند بعدي را تشكيل مي دهد 

شخص كردن و تعامل اين     بكار گيري سيستمي از فرآيند ها در درون يك سازمان همراه با م              
 .ناميده مي شود “ رويكرد فرآيندي ”فرآيند ها و مديريت كردن آنها 

 
     ارتباط با ساير استاندارد ها ۳-۰

 ۹۰۰۱    ارتباط با استاندارد ايران ـ ايزو ۱-۳-۰

 . تدوين شده است۹۰۰۱اين استاندارد ملي در عين استقلال بر پايه استاندارد ايران ـ ايزو

 ۹۰۰۱ته از بند ها يا بند هاي فرعي كه عينا  و بدون تغيير از استاندارد ايران ـ ايزو                    آن دس 
به مواردي كه اين بندها يا بندهاي فرعي        . اندنقل قول شده اند با قلم معمولي مشخص شده        

 .  اشاره شده است)ب(بدون تغيير هستند در پيوست 

 مشابه نيست ،     ۹۰۰۱د ايران ـ ايزو      هر جا كه متن اين استاندارد ملي با متن استاندار            
ماهيت و  .عبارت يا نوشته حاوي متن با قلم سياه و مورب بطور كامل نشان داده شده اند                  

 .تشريح شده است ) ب(دلايل براي متون تغيير يافته در پيوست 
 

 ۱۴۹۶۹   ارتباط با گزارش فني ايزو ۲-۳-۰

هم نمودن راهنمايي براي بكار      با هدف فرا   (ISO/TR 14969) ۱۴۹۶۹گزارش فني ايزو    
 .گيري اين استاندارد تدوين شده است 

 

                                                 
1-Process approach 

 ث



 ج  

    سازگاري با ساير سيستم هاي مديريت۴-۰

به منظور راحتي استفاده کنندگان در جامعه وسايل پزشکي اين استاندارد ملي در                     
 . تدوين شده است ۹۰۰۱ ايزو -چارچوب استاندارد ايران 

اير سيستم هاي مديريت از قبيل الزاماتي كه در مديريت            اين استاندارد الزامات خاص س    
 يا مديريت مالي در نظر گرفته شده  اند، را         ١زيست محيطي، مديريت بهداشت و ايمني كار      

 . در بر نمي گيرد
با اين حال اين استاندارد سازمان را قادر مي سازد تا سيستم مديريت كيفيت خود را با الزامات                   

سازمان مي تواند سيستم هاي مديريت       .  هم راستا يا يكپارچه نمايد        ذيربط سيستم مديريت ،   
فعلي خود را به منظور ايجاد يك سيستم مديريت كيفيت كه منطبق با الزامات اين استاندارد                   

 .باشد تطبيق دهد 
 
 

 

 

 

                                                 
1-Occupational Health and Safety Management 

 ج



 

 ١ 

 

 براي تعيين مقررات الزامات -سيستم هاي مديريت كيفيت  -وسايل پزشکي 

 
 د هدف و دامنه كاربر  ۱
   كليات۱-۱

اين استاندارد ملي الزامات سيستم مديريت کيفيت را در مواردي تعيين ميکند که يک                  
سازمان نياز به اثبات توانايي خود در تامين وسايل پزشکي و خدمات مرتبط دارد تا                    

به طور  ،  مشتري و الزامات مربوط به مقررات وسايل پزشکي وخدمات مرتبط            هايخواسته
  . ه شودپيوسته برآورد

 براي سيستم هاي    مقرراتيهدف اصلي اين استاندارد ملي تسهيل يكنواخت سازي الزامات          
 الزامات  برخيدر نتيجه، . پزشكي است   وسايل   كننده   تأمينمديريت كيفيت سازمان هاي     

 كه  ۹۰۰۱ايزو   -  و برخي الزامات استاندارد ايران     دربرگرفتهپزشكي  وسايل   براي    را ويژه
، ١بدليل اينگونه استثنائات  . كرده است   حذف  را   مناسبت ندارند    مقرراتيت  از نظر الزاما  

نمي  ،   سازمانهايي كه سيستم هاي مديريت كيفيت آنها در انطباق با اين استاندارد باشد               
 را داشته باشند، مگر آنكه سيستم هاي        ۹۰۰۱ ايزو   -توانند ادعاي انطباق با استاندارد ايران       

 ۹۰۰۱ ايزو   -نها در انطباق كامل با كليه الزامات استاندارد ايران          مديريت كيفيت اين سازما   
 . )به پيوست ب رجوع شود(باشد 

 
 كاربرد   ۱-۲

پزشكي بدون در نظر    وسايل   كننده   تأمينكليه الزامات اين استاندارد  در مورد سازمانهاي         
 . گرفتن نوع فعاليت يا  اندازه سازمان، كاربرد دارد 

به (رراتي اجازه استثناء کردن کنترل هايي براي طراحي وتکوين را بدهد          چنانچه الزامات مق  
مي توان از آن براي توجيه استثناء کردن اين موارد از سيستم                 ،) رجوع شود  ۳-۷بند  

اين مقررات مي توانند ترتيبات جايگزيني فراهم کنند که بايد          . مديريت کيفيت استفاده کرد   
                                                 
1-Exclusion 



 

 ٢ 

مسووليت حصول اطمينان از اينکه ادعاهاي      .ه شود در سيستم مديريت کيفيت در نظر گرفت      
انطباق با اين استاندارد مستثني کردن کنترل هاي طراحي و تکوين را منعکس مي نمايد بر                 

 ). رجوع شود۳-۷ الف و ۴-۲-۴به بندهاي (عهده سازمان است

ه اين استاندارد در سيستم مديريت کيفيت بر قرار شد         )۷(چنانچه يک يا چند الزام از بند       
براي يک وسيله پزشکي بدليل ماهيت آن کاربرد نداشته باشد،سازمان نيازي به لحاظ                  

 ). الف رجوع شود۲-۲-۴ به بند(نمودن اينگونه الزامات در سيستم مديريت کيفيت ندارد

پزشكي كاربرد دارند، اما بوسيله     وسايل   اين استاندارد كه در مورد        الزامي در فرآيندهاي  
در سيستم مديريت   بايد  وليت هاي سازمان هستند و       ود، جزء مس  سازمان اجرا نمي شون   

  .) الف رجوع شود۱-۴به بند(   شوند لحاظكيفيت سازمان 

 به دفعات   ٢“موارد مقتضي در  ” و   ١“در صورت اقتضاء  ”در اين استاندارد ملي اصطلاحات      
  “مقتضي”هر گاه يك الزام بوسيله يكي از اين اصطلاحات بيان شوند،              . استفاده شده اند  

آن قابل استنادي براي تعبير ديگر      در نظر گرفته مي شود مگر آنكه  سازمان بتواند مدرك            
در نظر  “ مقتضي”چنانچه ضرورت يک الزام مطابق با موارد زير باشد اين الزام             . ارائه كند 

 :گرفته ميشود

 يا / بر آورده كردن الزامات تعيين شده براي محصول و  -

 ي توسط سازمان  اقدام اصلاح انجام-
 
 مراجع الزامي  ۲

مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه درمتن اين استاندارد به  آنها ارجاع داده شده                 
در مورد مراجع   . بدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود          . است  

اين مدارك  يا تجديد نظر، اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي           / داراي  تاريخ چاپ و       
فع اين استاندارد، امكان كاربرد آخرين       نمعهذا بهتر است كاربران ذي     . مورد نظر نيست     

درمورد . اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند                

                                                 
1-If appropriate 
2-Where appropriate 



 

 ٣ 

يا تجديد نظر آن مدارك     / يا تجديد نظر ، آخرين چاپ و         / مراجع بدون تاريخ چاپ و      
 . ه شده مورد نظر است الزامي ارجاع داد

 : استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي است 

 مباني و واژگان  -سيستم هاي مديريت كيفيت  -۱۳٨۰سال : ۹۰۰۰ ايزو-استاندارد ايران 
 
 اصطلاحات و تعاريف  ۳

 بكار  ۹۰۰۰ ايزو   –دراين استاندارد ، اصطلاحات با تعاريف مذكور در استاندارد ايران             
به كار  “  ١زنجيره تأمين ” اصطلاحات زير كه در اين استاندارد براي تشريح          . رفته است   

  گرفته شده به منظور هماهنگي با واژگاني كه اكنون بكار مي رود تغيير يافته است 

 ٤ تأمين كننده → ٣ سازمان→ ٢مشتري
 

كه قبلا  در     “ه  عرضه كنند ” جايگزين اصطلاح     “سازمان”اصطلاح  در اين استاندارد     
“ تأمين كننده ” همچنين اصطلاح . مي شود بكار رفته است     (ISO13485:1996)استاندارد  

 .  شده است “پيمانكار فرعي”نيز جايگزين اصطلاح 
 اين اصطلاح مي تواند به معناي       ، در سرتاسر اين استاندارد هرگاه اصطلاح محصول بكار رود         

 .خدمت نيز باشد

 به كار برده شده اند، اين الزامات در        “ پزشكي وسايل”يين شده براي    هر كجا كه الزامات تع    
 . دن كاربرد دار نيزمورد خدمات مرتبط فراهم شده توسط سازمان

 تعاريف زير  بايستي بطور عام در نظر گرفته شود، در موارديكه اين تعاريف با تعاريف                  
 .وانين ملي استارايه شده در قوانين ملي مختصري تفاوت دارند، اولويت با ق

                                                 
1-Supply chain 
2-Customer 
3-Organization 
4 -Supplier 



 

 ٤ 

 
 ١ وسيله پزشكي قابل كاشت فعال۳-۱

 از طريق جراحي يا       ،  يا بخشي از آن     بطور كامل  است در نظر     كه پزشكي فعال وسيله  
  طبيعي حفرهيك  درون   پزشكي    مداخله  بدن انسان و يا از طريق       درون ٢پزشكيمداخله  

  . است عملياتكار گذاشته  شود و مقصود باقي ماندن آن پس از بدن 
 
 ٣پزشكي فعال وسيله ۳-۲

انرژي متكي بر يك منبع انرژي الكتريكي يا هر گونه منبع             آن  پزشكي كه عملكرد    وسيله  
  . نباشد مستقيما  توليد شده بوسيله بدن انسان يا جاذبه، ديگر که منشاء آن انرژي

 
  ٤ راهنمااي وهاي توصيهآگاهي ۳-۳

پزشكي، به  منظور فراهم نمودن      وسيله  ل  ه سازمان متعاقب تحوي   لسيوتوصيه صادر شده ب   
 : اقدام در موارد زير جهت يا راهنمايي /  اطلاعات تكميلي و 

 پزشكي  وسيله استفاده از يك -

  پزشكي وسيلهتغيير جزيي در يك  ايجاد-

  آن ،يا تامين كنندهپزشكي به سازمان وسيله مرجوع كردن  -

 پزشكي وسيله امحاء يك  -
 

 انطباق با مقررات ملي يا         راهنما جهت   اي و هاي توصيه گاهيآ صدور    -يادآوري
 . باشدممكن است ضروري منطقه اي 

 
 شكايت مشتري  ۳-۴

 ، كيفيت،   ٥شناسه نواقص مرتبط با      مدعي ارتباط مكتوب، الكترونيكي يا شفاهي كه     هرگونه  
  . باشد شده به بازار عرضه يك وسيله پزشكي عملكرددوام، قابليت اطمينان ، ايمني يا 

                                                 
1-Active implantable medical device 
2-Medical intervention 
3-Active medical device 
4-Advisory notice 
5-Identity 



 

 ٥ 

 
  وسيله پزشكي قابل كاشت ٥-٣

 :  جراحي  مداخلهبوسيله بكارگيريقرار است پزشكي كه وسيله 

 ، يا كاشته شود كامل يا بخشي از آن در داخل بدن انسان يا يك حفره طبيعي بطور_ 

  گردد يا سطح چشم١اپي تليال سطح  يكگزينجاي_ 

 و خارج كردن آن فقط      ، باقي بماند  اتي روز پس از عمل    ۳۰و در نظر است كه براي حداقل        
 .   باشد مقدور پزشكي يا جراحي مداخلهاز طريق 

 
قابل  پزشكي   قابل كاشت بغير از وسايل     پزشكي   وسايل اين تعريف در مورد      -يادآوري  

 . كاربرد دارد فعال  كاشت
 
 ٢بر چسب گذاري  ۳-۶

  :  كهمطالب نوشته شده ، چاپ شده ياتصويري

  ، يا  چسبيده شده باشد آن٣ يا لفافظرفي يا هرگونه  پزشكوسيله به -

  و  باشد پزشكيوسيلهبه همراه يك  -

 به استثناي مدارك     (پزشكيوسيله   روش استفاده از  ، توضيحات فني و      شناسهمرتبط با   
 .باشد) حمل

 
اطلاعات ارايه  ”بعنوان  “ برچسب گذاري ” اي به   برخي از مقرارت ملي و منطقه      -يادآوري  

 .اشاره ميکنند“ بوسيله سازندهشده 

                                                 
1-Epithelial surface 
2-Labelling 
3-Wrappers 



 

 ٦ 

 
 پزشكي  وسيله ۳-۷

 يا  ٧ آزمايشگاهي ، معرف ٦هاكاشتني،  ٥، كارافزار ٤، ماشين ٣، افزار ٢، وسيله ١هرگونه ابزار 
، نرم افزار، مواد يا ساير لوازم مشابه يا مرتبط توليد شده به منظور بكار گيري                  ٨كاليبراتور

 :  از اهداف معين زير ديتعدا يا تلفيقي براي انسان براي يك ياتك

 تشخيص، پيشگيري ، پايش ، درمان ، ياتسكين بيماري  -

  زخم يا هرنوع جراحتتشخيص ، پايش،  درمان ، تسكين يا ترميم  -

 فرآيند فيزيولوژيك بدن يا يك  ٩حمايت از آناتومي بررسي، جايگزيني، تغيير ، يا -

  حفظ و استمرار حيات -

  ١٠)قاحلكنترل  ( باروري كنترل-

 پزشكي سترون كردن وسايل -

بوسيله آزمون هاي خارج از بدن موجود        فراهم كردن اطلاعات براي مقاصد پزشكي         -
  نمونه هاي برداشته شده از بدن انسان  يروزنده بر

نبايد توسط   يا بر روي بدن انسان       انتظار از وسايل پزشكي درون     مورد   قصد اوليه و اينكه   
هاي روش، اما    بدست آيد  ١٣متابوليك يا   ١٢ شناسي ي، ايمن  ١١ داروشناسي واكنش هاي   

 .ندتوانند به عملكرد آن كمك نمايمذكور مي

 Global Harmonization Task Force)( تعريف فوق بوسيله موسسه       -يادآوري  
 . در كتابنامه پيوست اين استاندارد رجوع شود ۱۵به بند مرجع شماره . پديد آمده است 

                                                 
1-Instrument 
2-Apparatus 
3- Implement 
4- Machine 
5-Appliance 
6 – Implant 
7- In vitro reagent 
8- Calibrator 
9-Support of anatomy 
10- Control of conception 
11- Pharmacological 
12- Immunological 
13- Metabolic 



 

 ٧ 

 
 ترونسپزشكي  وسيله ۳-۸

 بودن را تأمين   سترون   براي    مورد نظر  الزاماتقرار است   پزشكي كه   وسايل   از   يگروه
 .نمايند

 
 پزشكي ممكن است مشمول مقررات يا       وسيله بودن يك    سترون الزامات براي    -يادآوري  

 .استانداردهاي ملي باشد
 
 سيستم مديريت كيفيت  ۴
  عمومي تالزاما ۴-۱

 كيفيت را ايجاد ، مدون و اجرا نموده و آن را برقرار                سازمان بايد يك سيستم مديريت     
  . حفظ نمايدنگهدارد و اثر بخشي آن را بر طبق الزامات اين استاندارد 

 : سازمان بايد 

 فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت و كاربرد آنها را در سرتاسر سازمان ،                -الف  
 ) رجوع شود ۲-۱به بند ( مشخص نمايد 

  توالي و تعامل بين اين فرآيندها را تعيين نمايد -ب 

 معيارها و روش هاي لازم جهت حصول اطمينان از اينكه هم اجرا و هم كنترل اين                       -ج  
 فرآيندها اثر بخش هستند را تعيين كند

 از در دسترس بودن منابع و اطلاعات لازم جهت پشتيباني از اجرا و پايش اين فرايندها                    -د  
 اطمينان يابد

  و اين فرآيندها را پايش ، اندازه گيري و تحليل نمايد-ه 

 اين فرآيندها   حفظ اثر بخشي   اقدامات لازم جهت دستيابي به نتايج برنامه ريزي شده و           -و  
 . را انجام دهد

 . اين فرايندها بايد توسط سازمان بر طبق الزامات اين استاندارد مديريت گردد



 

 ٨ 

       دي را كه بر انطباق محصول با الزامات تأثير مي گذارد               هرگاه سازمان تصميم بگيرد فرآين      
واگذار نمايد، سازمان بايد از اعمال كنترل خود بر چنين               ) تأمين كننده بيروني    (١غير به

بايد ) تأمين كننده بيروني  (كنترل چنين فرآيندهاي واگذار شده به غير        . فرآيندهايي اطمينان يابد  
 .) رجوع شود۱-۵-۸به بند  (رددگيت مشخص در چارچوب سيستم مديريت كيف

 
 فرآيند هاي مورد نياز براي سيسستم مديريت كيفيت اشاره شده در فوق بايستي              -يادآوري  

 ٢شامل فرآيندهاي مربوط به فعاليت هاي مديريتي، فراهم كردن منابع ، پديد آوري محصول             
 . و اندازه گيري باشد 

 
  الزامات مربوط به مستندات ۴-۲
  كليات  ۴-۲-۱

 : مستندات سيستم مديريت كيفيت بايد شامل موارد زير با شد

  بيانيه هاي مدون درمورد خط مشي كيفيت و اهداف كيفيت -الف 

  يك نظامنامه كيفيت -ب 

  روش هاي اجرايي مدوني كه تهيه آن ها در اين استاندارد الزامي شده است -ج 

ينان از اثر بخش بودن طرح ريزي ، اجرا و             مدارك مورد نياز سازمان جهت حصول اطم        -د  
 كنترل فرآيندهاي آن 

 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند (ها در اين استاندارد الزامي شده است، ن سوابقي كه تهيه آ-ه 

 .  هرگونه مدارك ديگر كه به وسيله مقررات ملي و بين المللي تعيين شده اند -و 

 فعاليت يا ترتيبات    ،اجرايي   ه يك الزام ، روش    ك ملي تعيين شود   ستاندارد ا هرگاه در اين  
 ، بدين معني است كه علاوه بر مدون شدن بايد به اجراء گذارده و حفظ                “مدون شود ”ويژه  
 . گردد

 نشان   حاوي يا   پزشكي ، سازمان بايد پرونده اي شامل مدارك        وسيلهبراي  هر نوع يا مدل       
ت سيستم مديريت كيفيت را ايجاد و        دهنده  ويژگيهاي تعيين شده براي محصول و الزاما         

                                                 
1- Outsource 
2- Product  realization 



 

 ٩ 

 و فرآيند توليد    كلاين مدارك بايد    ). رجوع شود  ۳-۲-۴ به بند ( برقرار و نگهداري كند     
 .  كندريفرا تعارايه خدمات  ، نصب و كاربرددرصورت 

 
د از سازماني به سازمان ديگر      نوات گستره مستندات سيستم مديريت كيفيت مي        -۱يادآوري  

 : وت باشد به علل زير متفا

  اندازه سازمان و نوع فعاليت هاي آن -الف 

  پيچيدگي فرآيندها و تعامل آنها و -ب 

  شايستگي كاركنان -ج 

 
 .  مستندات مي تواند به هر شكل يا نوع از هررسانه اي باشد -۲  يادآوري

 
 نظامنامه كيفيت  ۴-۲-۲

 :  شامل موارد زير باشدسازمان بايد نظامنامه كيفيتي ايجاد و برقرار نگه دارد كه

 دامنه شمول سيستم مديريت كيفيت و از جمله جزئيات و توجيهات براي هر نوع                 -الف  
 )  رجوع شود۲-۱به بند (و يا عدم كاربرد استثناء

  روش هاي اجرايي مدون كه براي سيستم كيفيت ايجاد شده است يا ارجاع به آنها و -ب 

 . م مديريت كيفيت  توصيفي از تعامل فرآيندهاي سيست-ج 

نظامنامه كيفيت بايد طرح كلي ساختار مستندات مورد استفاده در سيستم مديريت كيفيت              
 .را مشخص كند

 
  كنترل مدارك ۴-۲-۳

سوابق . مدارك الزامي شده بوسيله سيستم مديريت كيفيت بايد تحت كنترل قرار داشته باشند              
 . تحت كنترل باشند  ۴-۲-۴مذكور در بند نوع خاصي از مدرك هستند و بايد بر طبق الزامات 

يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد تا كنترل هاي مورد نياز  براي موارد زير را تعيين                      
 : كند

 تصويب مدارك از نظر كفايت قبل از صدور  بازنگري و-الف
  بازنگري و روز آمد كردن بر حسب  نياز و تصويب مجدد مدارك -ب 



 

 ١٠ 

 از اينكه تغييرات و وضعيت كنوني تجديد نظر مدارك مشخص است  حصول اطمينان -ج 

 حصول اطمينان از اينكه نسخ مربوطه از مدارك ذيربط در مكان هاي استفاده در دسترس                  -د  
 هستند 

 حصول اطمينان از اينكه مدارك به صورت خوانا باقي مي مانند و بسهولت قابل شناسايي                  -ه  
 هستند 

 بيروني دارند مشخص هستند و توزيع آنها          ءنكه مداركي كه منشا    اي  حصول اطمينان از    -و  
 تحت كنترل مي باشد و

از استفاده سهوي از مدارك منسوخ شده و مشخص كردن آنها به نحو مناسب در                 پيشگيري -ز
 .صورتيكه اين نوع مدارك براي هر منظوري نگهداري شوند

 همان بخش ها و يا سازمانهايي که        سازمان بايد اطمينان يابد که تغييرات در مدارک توسط        
تصويب اوليه را به انجام رسانده اند و يا توسط بخش هاي تعيين شده مورد بازنگري و                   
  .تاييد قرار مي گيرند و تصميمات بر مبناي دسترسي به تاريخچه اطلاعات مربوطه بوده اند

خ شده تحت   يك نسخه از مدارك منسو    حداقل  سازمان بايد دوره زماني براي نگهداري        
اين دوره زماني بايد اطمينان دهد كه مدارك مربوط به توليد و آزمون             . كنترل را معين كند   

 مشخص شده   آن وسيله پزشکي كه بوسيله سازمان       طول عمر   براي  پزشكي حداقل   وسايل  
 از دوره زماني نگهداري هر گونه        اين دوره زماني نبايد   . است ، در دسترس مي باشد        

مربوط يا دوره زماني معين شده بوسيله الزامات         )رجوع شود ۴-۲-۴به بند   ( سوابق نتايج   
  . كمتر باشد به مقررات

 
   كنترل سوابق ۴-۲-۴

سوابق بايد جهت فراهم آوردن شواهد انطباق با الزامات و اجراي اثر بخش سيستم مديريت                  
 سهولت قابل   سوابق بايد به صورت خوانا، به       . كيفيت ايجاد شده و برقرار نگهداشته شود        

بدين منظور ايجاد شود تا     بايد  يك روش اجرايي مدون     . شناسايي و قابل دستيابي باقي بمانند       
كنترل هاي مورد نياز براي شناسايي ، بايگاني و ذخيره ، حفاظت ، دستيابي، مدت نگهداري و                  

 . تعيين تكليف سوابق را تعيين نمايد 



 

 ١١ 

 كه پزشكي    وسيله  حداقل برابر با طول عمر       سازمان بايد سوابق را براي يك دوره زماني       
  دو سال از تاريخ عرضه       اين دوره زماني نبايد   . تعيين شده نگهداري نمايد      بوسيله سازمان 

  . كمتر باشد ،مربوط به مقررات  و يا تعيين شده بر طبق الزامات به بازارمحصول 
 
   مسووليت مديريت ۵
  تعهد مديريت ۵-۱

شواهدي دال بر تعهد خود در  ايجاد و تكوين و اجراي سيستم                مديريت رده بالا بايد      
 :  به طرق زير فراهم آورد را اثر بخشي آنحفظمديريت كيفيت و 

الف ـ انتقال و تفهيم اهميت برآورده كردن خواسته هاي مشتري و همچنين الزامات مربوط به                 
 مقررات به سازمان و قوانين 

 فيت  تعيين و برقرار كردن خط مشي كي-ب 

  حصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت تعيين شده اند -ج 

  انجام بازنگري هاي مديريت و -د 

 .  حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع -ه 
 

وسيله  عملكرد محدود به ايمني و      الزامات قانوني فقط   اين استاندارد ملي ،      در -يادآوري  
 .پزشكي هستند 

 
  مشتري محوري ۵-۲

    به بند  (دده بالا بايد اطمينان يابد كه خواسته هاي مشتري تعيين و برآورده مي شو            مديريت ر 
 .) رجوع شود۱-۲-۸ و ۷-۲-۱
 
  خط مشي كيفيت ۵-۳

 : مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خط مشي كيفيت

  براي مقصد سازمان مناسب است -الف 

ا و حفظ اثر بخشي سيستم مديريت         تعهد به برآورده كردن الزامات و يا خواسته ه          -ب  
 كيفيت راشامل مي شود 



 

 ١٢ 

  چارچوبي را براي تعيين و بازنگري اهداف كيفيت فراهم مي آورد -ج 

  و در درون سازمان انتقال يافته،  تفهيم شده و درك شده است-ه 

 .  از نظر تداوم مناسب بودن آن مورد بازنگري قرار مي گيرد-و
 
  طرح ريزي ۵-۴
 اف كيفيت  اهد۵-۴-۱

مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه اهداف كيفيت و از جمله آنهايي كه جهت برآورده كردن                  
 ،  )رجوع شود   الف -۱-۷به بند    (الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول موردنياز هستند         

اهداف كيفيت بايد قابل     . در بخش ها و سطوح مرتبط در درون سازمان تعيين شده اند                 
 . دازه گيري بوده و با خط مشي كيفيت همخوان باشد ان
 
  طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت ۵-۴-۲

 : مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه 

 ۱-۴ طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت به منظور برآورده كردن الزامات مذكور در بند                -الف  
 و همچنين اهداف كيفيت انجام گرفته است و 

كه تغييرات در سيستم مديريت كيفيت طرح ريزي و اجرا مي گردد، انسجام                 هنگامي   -ب  
 . سيستم مديريت كيفيت برقرار نگهداشته مي شود

 
 وليت ، اختيار  و انتقال اطلاعات و مس۵-۵
 مسووليت و اختيار  ۵-۵-۱

 وليت ها و اختيارات تعيين ، مستند و در درون         ومديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه مس       
 . سازمان ابلاغ مي شوند

  كارهاي مؤثر بر كيفيت را     ي که ميان كليه كاركنان   ارتباطات متقابل    مديريت رده بالا بايد   
 ايجاد و برقرار نگهداشته و بايد اطمينان يابد كه استقلال            مديريت ، اجرا و تصديق ميکنند     

 . و اختيار لازم براي اجراي اينگونه فعاليت ها فراهم شده اند

 



 

 ١٣ 

 مسوول مقررات ملي ممكن است منصوب نمودن افراد معيني بعنوان                   -ري  يادآو
 و گزارش كردن    ١پس از توليد  مرحله   تجارب كسب شده در   هاي مرتبط با پايش      فعاليت

 .) رجوع شود۱-۵-۸و ۱-۲-۸به بندهاي (نامطلوب را الزام كندرخدادهاي 
 
  نماينده مديريت ۵-۵-۲

ن خود را به عنوان نماينده مديريت منصوب كند كه  جدا از             مديريت رده بالا بايد يكي از مديرا      
 : ساير مسووليت هايش بايد داراي مسووليت ها و اختياراتي شامل موارد زير باشد

 حصول اطمينان از اينكه فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت ايجاد و اجرا               -الف  
 شده و برقرار نگهداشته مي شود 

 به مديريت رده بالا در مورد عملكرد سيستم مديريت كيفيت و هر نوع نياز                گزارش دهي  -ب  
 و) شودرجوع ۵-۸به بند  (براي بهبود

هاي مشتري و الزامات مربوط به      خواسته حصول اطمينان از افزايش آگاهي در مورد          -ج  
 .مقررات در سرتاسر سازمان

 
اط با طرف هاي بيروني در مورد        مسووليت نماينده مديريت مي تواند شامل ارتب      -يادآوري  

 . موضوعات مربوط به سيستم مديريت كيفيت باشد 
 
 انتقال اطلاعات در درون سازمان  ۵-۵-۳

مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه فرآيندهاي مناسب انتقال اطلاعات در درون سازمان                   
 كيفيت انجام    ايجاد شده و اينكه انتقال اطلاعات در خصوص اثر بخشي سيستم مديريت                 

 . مي گيرد
 
  بازنگري مديريت ۵-۶
  كليات ۵-۶-۱

مديريت رده بالا بايد سيستم مديريت كيفيت سازمان را در فواصل زماني برنامه ريزي شده                   
. مورد بازنگري قرار دهد تا از تداوم مناسب بودن، كفايت و اثر بخشي آن اطمينان حاصل كند                 

                                                 
1- Post - production 



 

 ١٤ 

بهبود و نياز به تغيير سيستم مديريت كيفيت از جمله            اين بازنگري بايد ارزيابي فرصت هاي        
 . خط مشي كيفيت و اهداف كيفيت را شامل گردد

 .) رجوع شود۴-۲-۴به بند (سوابق بازنگري هاي مديريت بايد نگهداري شود 
 
  دروندادهاي بازنگري ۵-۶-۲

 :دروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعاتي راجع به موارد  زير باشند

   نتايج مميزي ها -الف 

  از مشتري ١ بازخور-ب 

  عملكرد فرآيند و انطباق محصول -ج 

  وضعيت اقدامات پيشگيرانه و اصلاحي -د 

  اقدامات پيگيرانه مربوط به بازنگري هاي قبلي مديريت -ه 

  تغييراتي كه مي تواند بر سيستم مديريت كيفيت تأثير گذارد -و 

  و  توصيه هايي براي بهبود-ز

 .بازنگري شدهجديد يا  مربوط به مقررات الزامات -ح
 
  بروندادهاي بازنگري  ۵-۶-۳

بروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل هر نوع تصميمات و اقدامات مربوط به موارد زير                  
 : باشد

  براي حفظ اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت و فرآيندهاي آن هاي ضروري  بهبود -الف 
 ول در رابطه با خواسته هاي مشتري و  بهبود محص-ب 

 . نيازهاي مربوط به منابع -ج 
 
 مديريت منابع  ۶
  فراهم كردن منابع ۶-۱

 : سازمان بايد به منظورهاي زير منابع مورد نياز را تعيين و آنها را فراهم آورد

 اثر بخشي آن و حفظ  به اجرا در آوردن سيستم مديريت كيفيت و -الف 

                                                 
1-Feed back 



 

 ١٥ 

 .و الزامات مربوط به مقرراتخواسته هاي مشتري  دنده كرر برآو-ب 
 
  منابع انساني ۶-۲
  كليات ۶-۲-۱

كاركناني كه كارهاي تأثير گذار بر كيفيت محصول را انجام مي دهند بايد بر اساس تحصيلات ،                
 . آموزش ، مهارت ها و تجربه مناسب داراي شايستگي باشند 

 
 اهي و آموزش گ شايستگي ،آ۶-۲-۲

 : بايد نسبت به مواردز ير اقدام نمايدسازمان 

 تعيين شايستگي هاي مورد نياز كاركنانيكه كارهاي تأثير گذار بر كيفيت را انجام                     -الف  
 مي دهند 

 فراهم آوردن آموزش يا انجام ساير اقداماتي كه براي برآورده كردن نيازهاي آن لازم                    -ب  
 هستند 

  ارزيابي اثر بخشي اقدامات انجام شده -ج 

 حصول اطمينان از اينكه كاركنان از مرتبط بودن و اهميت فعاليت هاي خود و اينكه                      -د  
 چگونه آنها در دستيابي به اهداف كيفيت مشاركت دارند آگاه هستند و 

۲-۲-۴به بند   ( نگهداري سوابق مناسب مربوط به تحصيلات، آموزش، مهارت و تجربه               -ه  
 ) . رجوع شود

 
 هاي اجرايي براي   ن است سازمان را به ايجاد و برقراري روش        ممكملي   مقررات   -يادآوري

  . ملزم نمايد نيازهاي آموزشي تعيين
 
  زير ساخت۶-۳

سازمان بايد زير ساخت مورد نياز جهت دستيابي به انطباق با الزامات و يا خواسته هاي مربوط                 
امل موارد زير   زير ساخت بر حسب مورد ش      . به محصول را تعيين، فراهم و برقرار نگهدارد           

 : است

  ساختمان ها، محل كار و تأسيسات جانبي -الف 



 

 ١٦ 

 و ) هم سخت افزار و هم نرم افزار( تجهيزات مربوط به فرآيند-ب 

 ) شامل حمل و نقل يا تبادل اطلاعات( خدمات پشتيباني كننده -ج 

 مانيشامل تواتر ز   فعاليت هاي حفظ و نگهداري ،         مرتبط با سازمان بايد الزامات مدون      
 فقدان اينگونه  فعاليت ها بر كيفيت محصول            ، در موارديكه اين فعاليت ها و يا          آنها

 . ، ايجاد و برقرار كندرا اثرگذارباشند

 ) .  رجوع شود۴-۲-۴  به بند(  ها بايد نگهداري شودفعاليتسوابق اينگونه 
 
  محيط كار ۶-۴

 با الزامات و يا خواسته هاي مربوط        سازمان بايد محيط كار مورد نياز جهت دستيابي به انطباق          
 . به محصول را تعيين و مديريت كند

 : الزامات زير بايد بكار گرفته شود 

و البسه كاركنان چنانچه تماس ما      ، تميزي    مدون برا ي سلامت    ت سازمان بايد الزاما   -الف  
ه  داشت نامطلوببين اينگونه كاركنان  و محصول يامحيط كار بر كيفيت محصول تأثير                 

 ) .  رجوع شود۱-۲-۱-۵-۷ به بند. ( ايجاد و برقرار نمايد راباشد

 داشته باشد،   ات نامطلوب  چنانچه شرايط محيط كار بتواند بر كيفيت محصول تأثير           -ب  
شرايط محيط كار و روش هاي اجرايي يا دستور           مرتبط با   سازمان بايد الزامات مدون      

گونه شرايط محيطي را ايجاد و برقرار نمايد        هاي كاري مدون براي پايش و كنترل اين         العمل
 ) . رجوع شود ۱-۲-۱-۵-۷ به بند(

كاركناني كه لازم است بطور موقت تحت        همه    سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه      -ج  
 به نحو مناسب آموزش ديده يا        ،ويژه در محدوده محيط كار فعاليت كنند       محيطي  شرايط  

  .)ب رجوع شود-۲-۲-۶به بند (بوسيله فرد آموزش ديده نظارت شوند 

 ايجاد و   ، ترتيبات ويژه براي كنترل محصول آلوده يا مستعد آلودگي         اقتضاء در صورت    -د
پيشگيري بعمل    ، محيط كار يا كاركنان   ،   ساير محصولات    ه شدن  از آلود  تا   مدون گردد 

 ).  رجوع شود۱-۳-۵-۷به بند  (آيد



 

 ١٧ 

 
 پديد آوري محصول  ۷
 وري محصول آ  طرح ريزي پديد ۷-۱

سازمان بايد فرآيندهاي مورد نياز براي پديد آوري محصول را طرح ريزي نموده و تكوين                    
م تطرح ريزي پديد آوري محصول بايد با الزامات مربوط به ساير فرآيندهاي سيس                  . نمايد

 .  همخواني داشته باشد ،) رجوع شود۱-۴به بند (مديريت كيفيت 

 : زمان بايد بر حسب اقتضاء موارد زير را تعيين كنددر طرح ريزي پديد آوري محصول سا

  اهداف كيفيت و الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول -الف 

  نياز به برقراري فرآيندها، ايجاد مدارك و فراهم آوردن منابع مربوط به محصول -ب 

ل و  ، پايش، بازرسي و آزمون مربوط به محصو          ٢ صحه گذاري  ،١ فعاليت هاي تصديق    -ج  
 معيارهاي پذيرش محصول 

 سوابق مورد نياز جهت فراهم آوردن شواهدي حاكي از اينكه فرآيندهاي پديدآوري و                  -د  
 .)رجوع شود۴-۲-۴به بند (محصول حاصله الزامات را برآورده مي كنند

برونداد  اين طرح ريزي بايد به صورتي كه براي روش هاي مورد عمل دركار سازمان مناسب                  
 .است باشد

، محصول را مدون  ديد آوري   سازمان بايد الزامات مديريت ريسك در سرتاسر فرآيند پ          
به بند         ( بايد نگهداري شود      ٣سوابق حاصل از مديريت ريسك       . ايجاد و برقرار نمايد      

 ).رجوع شود۴-۲-۴
  

از جمله فرآيندهاي   ( مدرك مشخص كننده فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت         -۱يادآوري
و منابع بكار رفته در مورد يك محصول ، پروژه و قرارداد خاص را               ) ي محصول پديدآور
 . ناميد » طرح كيفيت«مي توان 

 

                                                 
1- Verification 
2- Validation 
3- Risk management 



 

 ١٨ 

جهت تكوين    را ٣-٧ سازمان همچنين مي تواند الزامات مذكور در بند              -۲يادآوري  
 . فرآيندهاي پديدآوري محصول بكار برد 

 
مديريت  تحت عنوان    ۱۴۹۷۱لمللي ايزو   ه استاندارد بين ا  به منظور راهنمايي ب    -۳يادآوري  
 .  رجوع شود،ريسك

 
   فرآيندهاي مرتبط با مشتري ۷-۲
  تعيين الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول ۷-۲-۱

 : سازمان بايد موارد زير را تعيين كند

 خواسته هاي مشخص شده توسط مشتري ، از جمله خواسته هاي مربوط به تحويل و                  -الف  
 ي پس از تحويل فعاليت ها

در ( خواسته هاي بيان نشده توسط مشتري كه براي استفاده مشخص شده يا مورد نظر                   -ب  
 ضروري هستند ) صورتيكه معلوم باشند

  الزامات مربوط به قوانين و مقررات مرتبط با محصول و -ج 

 . هر نوع الزامات ديگر تعيين شده توسط سازمان -د 
 
  خواسته هاي مربوط به محصول  بازنگري الزامات و يا۷-۲-۲

اين بازنگري بايد   . سازمان بايد الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را بازنگري كند              
براي مثال ارايه   (پيش از آنكه سازمان متعهد به تأمين محصول براي مشتري گردد انجام گيرد                

و بايد  ) ردادها يا سفارش ها   پيشنهادها، پذيرش قراردادها يا سفارش ها، پذيرش تغييرات در قرا         
 : اطمينان يابد كه 

 شده اند و مدون  الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول تعيين -الف 
 الزامات قرار داد يا سفارش كه با موارد بيان شده در قبل مغاير هستند حل و فصل                        -ب  
 اند و  شده

 . اي تعيين شده را دارا  است  سازمان توانايي برآورده كردن الزامات و يا خواسته ه-ج 

رجوع ۴-۲-۴به بند   (سوابق نتايج بازنگري و اقدامات ناشي از اين بازنگري بايدنگهداري شود            
 ) .شود
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هرگاه مشتري خواسته هاي خود را به صورت مدون بيان نكند، خواسته هاي مشتري بايد پيش                
 . از پذيرش بوسيله سازمان مورد تأييد قرار گيرد 

امات و يا خواسته هاي مربوط به محصول تغيير يابد، سازمان بايد اطمينان حاصل كند               هرگاه الز 
كه مدارك مرتبط اصلاح شده و كاركنان ذيربط نيز از الزامات و يا خواسته هاي تغيير يافته                      

 . مطلع گرديده اند

 
 هر   در برخي موقعيت ها از قبيل فروش از طريق اينترنت، بازنگري رسمي براي             -يادآوري  

بجاي آن بازنگري مي تواند با استفاده از اطلاعات مرتبط به             . قرارداد غير عملي است      
 . محصول از قبيل كاتالوگ ها يا نشريات تبليغاتي انجام شود

 
  تبادل اطلاعات بامشتري ۷-۲-۳

مشتريان در رابطه با موارد زير تعيين         سازمان بايد ترتيبات موثري را جهت تبادل اطلاعات با         
 : موده و به اجرا گذارد ن

  اطلاعات در مورد محصول -الف 

  استعلام ها، اقدامات در مورد پيشبرد قراردادها يا سفارش ، از جمله اصلاحيه ها -ب 

 و )  رجوع شود۱-۲-۸به بند( باز خور از مشتري از جمله شكايات مشتري -ج 

 ).دشورجوع ۱-۵-۸به بند ( راهنما اي وهاي توصيهآگاهي -د
 
    طراحي و تكوين ۷-۳
  طرح ريزي طراحي و تكوين ۷-۳-۱

  . روش اجرايي مدوني را براي طراحي و تكوين ايجاد و برقرار كندسازمان بايد  
در طي  . سازمان بايد طراحي و تکوين محصول را طرح ريزي کرده و تحت کنترل داشته باشد                

 : تعيين كندطرح ريزي طراحي و تكوين ، سازمان بايد موارد زير را 

  مراحل طراحي و تكوين -الف 
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ي رجوع  وربه يادآ  (١ تصديق، صحه گذاري و فعاليت هاي انتقال طراحي         ،بازنگري -ب  
 كه براي هر مرحله از طراحي و تكوين مناسب باشد و ) شود
 .وليت ها و اختيارات براي طراحي و تكوين و مس-ج

لف دخيل در طراحي و تكوين را بمنظور        سازمان بايد  فصل مشترك هاي بين گروه هاي مخت          
وشن مسووليت ها    رحصول اطمينان از تبادل اطلاعات به صورت اثر بخش و واگذاري                  

 .مديريت نمايد

مدون  طراحي و تكوين به نحو مقتضي        بايد متناسب با پيشرفت فرآيند      برونداد طرح ريزي    
 ) . رجوع شود۳-۲-۴به بند (روز آمد گردد و 
 

يت هاي انتقال طراحي در طي فرآيند طراحي و تكوين  اطمينان مي دهد كه               فعال -يادآوري  
بروندادهاي طراحي و تكوين از نظر مناسب بودن براي توليد پيش از نهايي شدن                     

 . مشخصات توليد، تصديق شده اند
 
  دروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۲

ول بايد تعيين شده و سوابق      دروندادهاي مربوط به الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محص           
 : اين دروندادها بايد شامل موارد زير باشد). رجوع شود ۴-۲-۴به بند ( آن نگهداري شود 

مورد استفاده    عملكردي و ايمني با توجه به      ، الزامات و يا خواسته هاي كاركردي        -الف  
 نظر
  الزامات مربوط به قوانين و مقررات ذيربط -ب 

 لاعات حاصله از طراحي هاي مشابه قبلي  بر حسب مورد ، اط-ج 

 و ساير الزامات و يا خواسته هاي اساسي براي طراحي و تكوين -د 

 ) .رجوع شود۱-۷به بند ( مديريت ريسك )هاي( برونداد–ه 

 . اين دروندادها بايد از نظر كفايت بازنگري وتأييد شوند
 . ر تعارض با يكديگر نباشندالزامات و يا خواسته ها بايد كامل، بدون ابهام بوده و د

                                                 
1- Design transfer 
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  بروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۳

بروندادهاي طراحي و تكوين بايد به نحوي ارايه شود كه بتوان  آنها را بر طبق درونداد طراحي                  
 . و تكوين تصديق كرد و بايد قبل از ترخيص تائيد گردند

 : بروندادهاي طراحي و تكوين بايد

  هاي مربوط به درونداد طراحي و تكوين را برآورده كنند  الزامات و يا خواسته-الف 

  اطلاعات مناسب را براي خريد، توليد و براي ارايه خدمات فراهم آورد-ب

  شامل معيارهاي پذيرش محصول بوده يا به آن ها ارجاع دهد و -ج 

 .  كندخص ويژگيهاي محصول را كه براي استفاده ايمن و درست آن اساسي هستند مش-د 

رجوع ۴-۲-۴به بند    (نگهداري شوند  سوابق مربوط به برونداد هاي طراحي و تكوين بايد         
 ). شود
 

 سوابق مربوط به برونداد هاي طراحي و تكوين مي تواند شامل مشخصات ،                -يادآوري  
 تحقيق  يا مهندسي   ١دفاتر ثبت وقايع  قشه هاي مهندسي، و      نروش هاي اجرايي توليد ،       

 . باشند 
 
 ي طراحي و تكوين  بازنگر۷-۳-۴

 بازنگري هاي نظام يافته طراحي و تكوين بايد بر طبق ترتيبات طرح ريزي               يدر مراحل مناسب  
 : انجام گيرد تا ) رجوع شود۱-۳-۷به بند (شده 

 توانايي نتايج حاصل از طراحي  و تكوين در بر آورده كردن الزامات و يا خواسته ها                     -الف  
 ارزيابي شود و

 . مشخص شده و اقدامات ضروري پيشنهاد گردد هر مسئله اي -ب 

شركت كنندگان در چنين بازنگري هايي بايد شامل نمايندگان بخش هايي كه با مرحله يا                
مراحل طراحي و تكوين تحت بازنگري مرتبط هستند و همچنين ساير كاركنان متخصص              

 ). رجوع شود۱-۲-۶و ۱-۵-۵به بندهاي ( باشند 

                                                 
1- Log book 



 

 ٢٢ 

رجوع ۴-۲-۴به بند   ( هر نوع اقدامات ضروري بايد نگهداري شود          سوابق نتايج بازنگري ها و    
  .)شود
 
  تصديق طراحي و تكوين ۷-۳-۵

طرح ريزي شده انجام گيرد تا اطمينان       ) رجوع شود ۱-۳-۷به بند   (تصديق بايد بر طبق ترتيبات      
حاصل شود كه بروندادهاي طراحي و تكوين، الزامات مربوط به درونداد طراحي و تكوين را                 

 سوابق نتايج حاصل از تصديق و هر نوع اقدامات ضروري بايد نگهداري شود            . برآورده مي كند   
 ) .رجوع شود ۴-۲-۴به بند(
 
  صحه گذاري طراحي و تكوين ۷-۳-۶

    به بند (صحه گذاري طراحي و تكوين بايد بر طبق ترتيبات طرح ريزي شده انجام گيرد                
 محصول بدست آمده قادر است الزامات        تا اطمينان حاصل شود كه    ) رجوع شود  ۷-۳-۱

صحه گذاري بايد پيش از     .براي كاربرد مشخص شده يا استفاده مورد نظر را برآورده نمايد            
 ).  رجوع شود۱به يادآوري( محصول به اتمام برسد نصبحويل يا ت

رجوع ۴-۲-۴به بند ( سوابق نتايج صحه گذاري و هر نوع اقدامات ضروري بايد نگهداري شود             
 ) . شود

 ١بعنوان بخشي از فعاليت صحه گذاري طراحي و تكوين، سازمان بايد ارزيابي هاي باليني              
پزشكي را بر طبق مقررات الزام شده ملي يا منطقه اي به اجرا             وسيله  يا ارزيابي عملكرد     و

 ).  رجوع شود۲به يادآوري (بگذارد 
 

تاژ و نصب در محل      بتوان پس از مون    فقط   چنانچه يك وسيله پزشكي را         -۱يادآوري  
بطور خاتمه يافته تلقي نمي شود مگر آنكه محصول           استفاده صحه گذاري كرد، تحويل       

 . تحويل گردد رسمي به مشتري 
 

                                                 
1- Clinical evaluations 
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 وسيله پزشكي براي مقاصد ارزيابي هاي باليني و يا ارزيابي               ارايه يك    -۲يادآوري  
 .  تحويل در نظر گرفته نمي شود،عملكرد

 
 راحي و تكوين   كنترل تغييرات ط۷-۳-۷

تغييرات بايد بر   . تغييرات طراحي و تكوين بايد مشخص شده و سوابق آن نگهداري شود               
. حسب مورد بازنگري ، تصديق و صحه گذاري شده و قبل از به اجرا درآمدن تائيد گردد                     

بازنگري تغييرات طراحي و تكوين بايد شامل ارزيابي تأثير تغييرات بر اجزاء متشكله و                     
 . كه قبلا  تحويل شده است باشدمحصولي هم

۴-۲-۴به بند   ( نگهداري شود    دسوابق نتايج بازنگري تغييرات و هر نوع اقدامات ضروري باي          
  .)رجوع شود

 
  خريد ۷-۴
  فرآيند خريد ۷-۴-۱

براي اطمينان از اين كه محصول خريداري شده با          مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي      
 . انطباق دارد را ايجاد و برقرار نمايدالزامات مشحص شده براي خريد 

 محصول  ثيرنوع و گستره كنترل اعمال شده بر تأمين كننده و محصول خريداري شده بايد به تأ               
  .باشد خريداري شده بر مراحل بعدي پديد آوري محصول يا بر محصول نهايي بستگي داشته

ين محصول بر طبق الزامات سازمان       سازمان بايد تامين كنندگان را بر پايه توانايي آنان در تأم            
سوابق . معيارهاي انتخاب، ارزيابي و ارزيابي مجدد بايد تعيين گردد          . ارزيابي و انتخاب كند    

        به بند (نتايج ارزيابي ها و هر نوع اقدامات ضروري ناشي از ارزيابي بايد نگهداري شود                     
 ) . رجوع شود ۴-۲-۴
 
  اطلاعات خريد ۷-۴-۲

 بايد محصولي كه بايستي خريداري شود را شرح داده و برحسب مورد شامل                اطلاعات خريد 
 : موارد زير باشد

  الزامات مربوط به تائيد محصول، روش هاي اجرايي، فرآيندها و تجهيزات -الف 

 به واجد شرايط بودن كاركنان و ط  الزامات مربو-ب 
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 .مات سيستم مديريت كيفيت از ال-ج 

لام الزامات مشخص شده براي خريد به تأمين كننده از كفايت آنها                سازمان بايد پيش از اع     
 . اطمينان يابد 

 ، سازمان بايد اطلاعات      ۲-۳-۵-۷ الزام شده براي قابليت رديابي مندرج دربند           حددر  
رجوع ۴-۲-۴به بند   (و سوابق   )  رجوع شود  ۳-۲-۴به بند   ( مدارك   يعنيمرتبط با خريد،    

 . را نگهداري كند ) شود
 
  تصديق محصول خريداري شده ۷-۴-۳

سازمان بايد بازرسي يا فعاليت هاي لازم ديگر جهت حصول اطمينان از اينكه محصول                      
خريداري شده الزامات مشخص شده براي خريد را برآورده مي كند تعيين كرده و به اجرا                     

 . درآورد

 اختيار تأمين   هرگاه سازمان يا مشتري آن قصد داشته باشد كه تصديق را در محل هاي تحت                
كننده انجام دهد سازمان بايد ترتيبات تصديق مورد نظر و طريق ترخيص محصول را در                     

 . اطلاعات خريد ذكر نمايد 

 ).رجوع شود ۴-۲-۴به بند ( سوابق تصديق هاي انجام شده بايد نگهداري شود
 
  توليد و ارايه خدمات ۷-۵
  خدمات ارايه كنترل توليد و ۷-۵-۱
 ات عمومي  الزام۷-۵-۱-۱

سازمان بايد  توليد و ارايه خدمات را طرح ريزي كرده و در شرايط تحت كنترل به اجرا در                       
 . آورد

 : شرايط تحت كنترل بر حسب مورد شامل موارد زير مي شود

  در دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگي هاي محصول را شرح مي دهد -الف 

  ، امات و يا خواسته هاي مدون        در دسترس بودن روش هاي اجرايي مدون، الز          -ب  
 بر حسب نياز مرجع دستورالعمل هاي كاري، و مواد مرجع و روش هاي اندازه گيري 

  استفاده از تجهيزات مناسب -ج 



 

 ٢٥ 

  در دسترس بودن و استفاد ه از وسايل پايش و اندازه گيري -د 

  انجام پايش و اندازه گيري -ه 

 س از تحويل و  انجام فعاليت هاي ترخيص، تحويل و پ-و 

 .  شده براي بر چسب گذاري و بسته بنديتعريف عمليات انجام -ز 

ايجاد و  پزشكي  وسايل  از  ١بهر براي هر    )رجوع شود ۴-۲-۴به بند    (سازمان بايد سابقه اي   
 نشان  را داشته باشد و   ) ۳-۵-۷(قابليت رديابي دردامنه تعيين شده در بند        برقرار نمايد که    

اين سابقه بايد تصديق و     . باشد  ه و تعداد تأييد شده براي توزيع         دهنده تعداد توليد شد   
  . تاييد شود

 

  . پزشكي باشدوسيلهيك فقط مي تواند بهر يك -يادآوري 
 
  خاص  الزامات -خدمات ارايه  كنترل توليد و ۷-۵-۱-۲
  محصول و كنترل آلودگي تميزي ۷-۵-۱-۲-۱

 زير را ايجاد و برقرار      هريك از موارد   در    محصول تميزيسازمان بايد الزامات مدون براي      
 : كند

 تميز بوسيله سازمان    قرار گرفتن  استفاده    مورد و يا سترون سازي    محصول پيش از     -الف  
 شود، يا 

قرار است پيش از سترون سازي و يا           شده   سترون عرضه غير  بصورت   محصول   -ب  
 ، يا استفاده تحت فرآيند تميز سازي قرار گيرد

 بودن آن براي     تميز استفاده مي شود و      سترون شده بصورت غير      ضهعر محصول   -ج  
 استفاده داراي اهميت است ، يا 

 . شوندجدا در طي توليد از محصول  عوامل فرآوري قراراست-د 

             شود، الزامات موجود در بند      تميز فوق) ب(يا  ) الف(موارد  چنانچه محصول بر طبق      
 . د ن كاربرد ندارتميزي از فرآيند پيش) ب-۴-۶(و بند ) الف-۶-۴(

                                                 
1- Batch 



 

 ٢٦ 

 
  فعاليت هاي نصب ۷-۵-۱-۲-۲

 سازمان بايد الزامات مدون شامل معيارهاي پذيرش براي نصب و              در صورت اقتضاء،  
 . پزشكي را ايجاد و برقرار كندوسايل تصديق نمودن نصب 

اينده  سازمان يا نم   غيرچنانچه الزامات توافق شده با مشتري اجازه اجراي نصب توسط             
 . الزامات مدون شده براي نصب و تصديق را فراهم كند  سازمان بايد،  وي  را بدهدمجاز

 وي بايد   مجازسوابق مربوط به نصب و تصديق انجام شده بوسيله سازمان يانماينده                
 ) .  رجوع شود۴-۲-۴به بند (نگهداري شود 

 
  ١مربوط به ارايه خدمت فعاليت هاي ۷-۵-۱-۲-۳

 ، نياز حسبخدمات پس از فروش يك الزام تعيين شده باشد، سازمان بايد بر             ارايه  چنانچه  
 مواد مرجع و روش هاي اجرايي       ، ارايه   روش هاي اجرايي مدون، دستورالعمل هاي كاري        

خدمات و تصديق اينكه اين     مربوط به ارايه    اندازه گيري مرجع براي اجراي فعاليت هاي        
 . ي كنند ، ايجاد و برقرار كند خدمات الزامات تعيين شده را تأمين م

به بند     ( سوابق فعاليت هاي مربوط به خدمات ارايه شده توسط سازمان بايد نگهداري شود              
 ).رجوع شود۴-۲-۴
 

  .  ارايه خدمات بعنوان مثال مي تواند شامل تعمير ونگهداري باشد –يادآوري 
 
  سترون پزشكي  وسايل برايخاص الزامات ۷-۵-۱-۳

بكار گرفته شده در مورد      سترون سازي     فرآيند شاخص هاي   ايد سوابق مربوط به     سازمان ب 
 بايد  سترون سازي سوابق  ). رجوع شود ۴-۲-۴به بند   ( شده را نگهداري كند      سترون بهرهر  

 ) .رجوع شود۱-۱-۵-۷به بند ( پزشكي قابل رديابي باشدشده وسايل توليد بهردرمورد هر 

                                                 
1- Servicing activities 



 

 ٢٧ 

 
 ليد و ارايه خدمات  صحه گذاري فرآيندهاي تو۷-۵-۲
  الزامات عمومي ۷-۵-۲-۱

سازمان بايد كليه فرآيندهاي توليد و ارايه خدمات را كه نتوان برونداد حاصل از آن را از طريق                  
اين امر كليه فرآيند هايي را     . ي كند رپايش و اندازه گيري بعدي مورد تصديق قرار داد صحه گذا         

س از مورد استفاده قرار گرفتن محصول يا ارايه           شامل مي شود كه  نارسايي هاي آنها فقط پ          
 . شدن خدمت ظاهر مي گردند 

 . صحه گذاري بايد توانايي اين فرآيندها را جهت دستيابي به نتايج طرح ريزي شده اثبات نمايد

 : دشوسازمان بايد ترتيباتي را براي اين فرآيندها تعيين كند كه بر حسب  مورد شامل موارد زير 

 رهاي تعيين شده براي بازنگري و تائيد فرايندها  معيا-الف 

  تائيد تجهيزات و واجد شرايط بودن كاركنان -ب 

  استفاده از شيوه ها و روش هاي اجرايي معين -ج 

 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند ( الزامات مربوط به سوابق -د 

 .  صحه گذاري مجدد -ه 

و ( نرم افزار رايانه اي      راي كاربرد بصحه گذاري   مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي       
 خدمات تأثير گذار بر     ارايهبراي توليد و    )  آن كاربرديا  / تغييرات در اينگونه نرم افزار و       

اينگونه كاربردهاي  . توانايي انطباق محصول با الزامات تعيين شده را ايجاد و برقرار كند             
 .يش ازاستفاده اوليه صحه گذاري شوند پنرم افزاري بايد 

 ). رجوع شود۴-۲-۴به بند (  نگهداري شود ايدب سوابق مربوط به صحه گذاري ها
 
  ستروني کپزشوسايل  براي خاص الزامات ۷-۵-۲-۲

 را  سترون سازي سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي صحه گذاري فرآيندهاي               
 گذاري   استفاده صحه   اولين پيش از سترون سازي بايد  فرآيندهاي  . ايجاد و برقرار كند    

 . دنشو

  .) رجوع شود۴-۲-۴به بند ( بايد نگهداري شود سترون سازيسوابق مربوط به هر فرآيند 



 

 ٢٨ 

 
  شناسايي و قابليت رديابي ۷-۵-۳
  شناسايي ۷-۵-۳-۱

سازمان بايد محصول را به طريق مناسب در سرتاسر مراحل پديدآوري محصول شناسايي              
بايد ايجاد و برقرار    را  ه شناسائي محصول    روش هاي اجرايي مدون براي اينگون     و  نمايد،  
 . نمايد

متمايز كردن وسايل   سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي اطمينان از شناسايي و               
د -۴-۶ به بند (دراايجاد و برقرار كن   منطبق  پزشكي مرجوع شده به سازمان ازمحصولات        

 ) . رجوع شود
 
  قابليت رديابي ۷-۵-۳-۲
  كليات ۷-۵-۳-۲-۱

اين . مان بايد روشهاي اجرايي مدون براي قابليت رديابي را ايجاد و برقرار كند                 ساز
به ( قابليت رديابي محصول و سوابق لازم را معين كنند               دامنهروش هاي اجرايي بايد     

 ) . رجوع شود ۵-۸ و ٣-٨ ، ۴-۲-۴بندهاي 
حصول را تحت   هرگاه قابليت رديابي يك الزام باشد سازمان بايد شناسايي منحصر به فرد م               

 ). رجوع شود۴-۲-۴به بند (كنترل داشته و ثبت كند 
 

 ابزاري است كه بوسيله آن شناسايي و قابليت رديابي            ١ مديريت پيكره بندي   -يادآوري  
 .برقرار نگهداشته مي شود

  
   قابل كاشتپزشكيوسايل  و فعال قابل كاشتپزشكي وسايل براي خاص  الزامات ۷-۵-۳-۲-۲

تشكله ، مواد اوليه و شرايط محيط كار بتواند منجر به عدم برآورده شدن                چنانچه اجزاء م  
الزامات مشخص شده براي وسايل پزشكي شوند ، سازمان بايد در تعيين سوابق الزام شده               

 .براي قابليت رديابي، كليه موارد را لحاظ کند 

                                                 
1- Configuration management 



 

 ٢٩ 

وسايل ربوط به   سازمان بايد نمايندگي ها و توزيع كنندگان خود را ملزم به حفظ سوابق م              
پزشكي توزيع شده نمايد تا امكان قابليت رديابي و در دسترس بودن اينگونه سوابق براي                

 . بازرسي وجود داشته باشد 

سوابق مربوط به نام و نشاني دريافت كنندگان  بسته بندي هاي ارسال شده بايد نگهداري                 
 .) رجوع شود ۲-۲-۴به بند (شود 

 
   وضعيت شناسايي ۷-۵-۳-۳
 پايش و اندازه گيري را    مربوط به    با الزامات     در رابطه   ازمان بايد وضعيت  محصول       س

 . مشخص كند

خدمات  ارايه   وضعيت شناسايي محصول بايد در كليه مراحل توليد، انبارش، نصب و             
 شده در بازرسي ها و آزمونهاي       پذيرفتهنگهداري تا اطمينان حاصل شود كه فقط محصول         

 .  شودنصبارسال، استفاده يا )  تحت اجازه ارفاقييا ترخيص شده(الزامي 
 
  دارايي مشتري ۷-۵-۴

سازمان بايد از دارايي مشتري مادامي كه اين دارايي تحت كنترل سازمان است يا بوسيله                      
سازمان بايد دارايي مشتري را كه براي استفاده يا           . سازمان مورد استفاده مي گيرد مراقبت كند      

.  تصديق و حفاظت كرده و مصون نگهدارد           ،ايه شده اند شناسايي   بكار بردن در محصول ار     
هرگاه دارايي مشتري مفقود شود، آسيب ببيند يا به هر صورت ديگر براي استفاده نامناسب                   

به (تشخيص داده شود، اين امر بايد به مشتري گزارش داده شده و سوابق آن نگهداري شود                    
 ).  رجوع شود۴-۲-۴بند 

 
 نيز  ٢ محرمانه  پزشكي  يا اطلاعات  ١ مشتري مي تواند شامل دارايي معنوي      دارايي -يادآوري

 .  باشد 
 

                                                 
1-Intellectual  property 
2- Confidential  health 



 

 ٣٠ 

  محافظت از محصول ۷-۵-۵
سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون يا دستورالعمل هاي كاري مدون براي محافظت از                
انطباق محصول در حين فرآوري داخلي و تحويل به مقصد مورد نظر را ايجاد و برقرار                   

   .نمايد

محافظت . اين محافظت شامل شناسايي ، جابجايي ، بسته بندي ، انبارش و حفاظت مي گردد               
 . همچنين بايد درمورد اجزاء متشكله يك محصول نيز اعمال گردد

يا دستور العمل هاي كاري مدون براي كنترل           مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي        
به شرايط ويژه انبارش را ايجاد و         دود يا نيازمند     مح١زمان استفاده مطلوب  محصول با   
 رجوع  ۴-۲-۴به بند   (اينگونه شرايط ويژه انبارش بايد كنترل و ثبت شود            . برقرار كند 

 ).  شود
 
  كنترل وسايل پايش و انداز ه گيري ۷-۶

سازمان بايد پايش و اندازه گيري كه بايستي انجام گيرد و همچنين وسايل پايش و اندازه گيري                 
     به بند ( فراهم آوردن شواهدي دال بر انطباق محصول با الزامات تعيين شده                مورد نياز براي  

 . مشخص كند)رجوع شود۷-۲-۱

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون جهت حصول اطمينان ازاينكه اندازه گيري و پايش               
به طريق همخوان با الزامات مربوط به اندازه گيري و پايش مي تواند انجام گيرد و انجام                  

 . مي گيرد را برقرار نمايد 
 : در موارديكه حصول اطمينان از معتبر بودن نتايج ضروري باشد تجهيزات اندازه گيري بايد

 بوسيله استانداردهاي اندازه گيري قابل رديابي به استانداردهاي اندازه گيري بين المللي يا            -الف  
تصديق گردد و هرگاه چنين      ملي، در فواصل زماني مشخص يا پيش از استفاده، كاليبره يا              

 . استانداردهايي موجود نباشد، بايد مبناي مورد استفاده براي كاليبراسيون يا تصديق ثبت گردد

  بر حسب لزوم تنظيم شده يا تنظيم مجدد گردد-ب 

  به منظور فراهم كردن تعيين وضعيت كاليبره بودن  شناسايي گردد-ج 

 اندازه گيري را نامعتبر سازد مصون نگهداشته شود و  از تنظيم هايي كه مي تواند نتيجه -د 
                                                 
1- Shelf - life 



 

 ٣١ 

 .  از آسيب ديدگي و خراب شدن در طي جابجايي، نگهداري و انبارش حفاظت گردد-ه 

بعلاوه، هرگاه مشخص شود كه تحهيزات بكار رفته با الزامات انطباق ندارد سازمان بايد اعتبار                
 سازمان بايد اقدام مناسب درمورد تجهيزات و         .نتايج اندازه گيري قبلي را ارزيابي و ثبت نمايد        

هر نوع محصول تحت تأثير قرار گرفته را انجام دهد و سوابق نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد                 
 ) . رجوع شود  ۴-۲-۴به بند (نگهداري شود

در صورت استفاده از نرم افزار  رايانه اي براي اندازه گيري و پايش در رابطه با الزامات مشخص                 
اين امر بايد   . شده ، توانايي آن از نظر برآورده كردن شرايط كاربرد مورد نظر بايد تائيد گردد                

 . سب لزوم تائيد مجدد گرددحپيش از نخستين استفاده انجام گيرد و بر 

 
 تحت عنوان سيستم هاي     ١٠٠١٢ايزوبه استاندارد بين المللي    به منظور راهنمايي     –يادآوري  

 .رجوع شود ، مديريت اندازه گيري 
 
   اندازه گيري ، تحليل و بهبود ۸
  كليات ۸-۱

سازمان بايد فرآيندهاي پايش،  اندازه گيري، تحليل و بهبود مورد نياز جهت موارد زير را طرح                 
 : ريزي نموده و به اجرا درآورد

  اثبات انطباق محصول -الف 

  حصول اطمينان از انطباق سيستم مديريت كيفيت و -ب 

 .  اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت و نگهداري حفظ –ج 
 . اين امر بايد شامل تعيين روش هاي ذيربط از جمله فنون آماري و گستره استفاده از آنها باشد

 
 مقررات ملي يا منطقه اي ممكن است روش هاي اجرايي مدون براي اجرا و                 -يادآوري  

 .  كنترل كاربرد فنون آماري را لازم بداند



 

 ٣٢ 

 
 و اندازه گيري  پايش ۸-۲
  بازخور۸-۲-۱

سازمان بايد  ،   عملكرد سيستم مديريت كيفيت       هاي  اندازه گيري  به عنوان يكي از موارد      
 را  تري را برآورده مي كند     شاينكه چگونه الزامات و خواسته هاي م       اطلاعات مربوط به    

  . كندپايش 
 . ن گرددشيوه هاي بدست آوردن اين اطلاعات و استفاده از آن ها بايد تعيي

را ) ج رجوع شود   ۳-۲-۷به بند   (سازمان بايد روش اجرايي مدون براي سيستم بازخور           
 و به    را فراهم آورد   مشكلات كيفيتي سريع در مورد    ايجاد و برقرار كند تا امكان هشدار         

و ۲-۵-۸به بندهاي   ( شود   استفاده فرآيندهاي اقدام اصلاحي و پيشگيرانه ،         دروندادعنوان  
 ). درجوع شو۸-۵-۳

فراهم آوري نتايج مطالعات تجربه ي      چنانچه مقررات ملي يا منطقه ايي سازمان را ملزم به           
 . بايد بخشي از سيستم بازخور راتشكيل دهد ارب  از توليد  بداند، بازنگري اين تجپس
 
  مميزي داخلي ۸-۲-۲

درآورد تا تعيين   سازمان بايد مميزي هاي داخلي را در فواصل زماني برنامه ريزي شده به اجرا               
 : كند كه آيا سيستم مديريت كيفيت 

 الزامات اين استاندارد و الزامات      ،)رجوع شود ۱-۷به بند   ( با ترتيبات طرح ريزي شده        -الف  
 سيستم مديريت كيفيت استقرار يافته بوسيله سازمان انطباق دارد و  

 .  به طور اثر بخش اجرا و برقرار  نگهداشته مي شود-ب 

ميزي بايد با توجه به وضعيت و اهميت فرآيندها و حوزه هايي كه لازم است مميزي                  برنامه م 
دفعات و شيوه هاي     . معيارها، دامنه شمول     . شوند و نيز نتايج مميزي هاي قبلي تهيه شود           

نحوه انتخاب مميزان و انجام مميزي ها بايد باعث حصول اطمينان             . مميزي بايد تعيين گردد   
 . مميزان نبايد كار  خود را مميزي كنند. ف بودن فرآيند مميزي گرددازعيني بودن و بي طر

مسووليت ها و الزامات براي برنامه ريزي و انجام مميزي ها و گزارش دهي نتايج و حفظ                      
 . بايد در يك روش اجرايي مدون تعيين گردد) رجوع شود ۴-۲-۴به بند( سوابق مميزي



 

 ٣٣ 

ان يابدكه اقدامات جهت رفع عدم انطباق هاي        مديريت مسوول حوزه تحت مميزي بايد اطمين      
فعاليت هاي پيگيري بايد    .  انجام مي گيرد   تشخيص داده شده و علل آنها بدون تاخير بي مورد         

راشامل )  رجوع شود  ۲-۵-۸به بند   (تصديق اقدامات انجام شده وگزارش دهي نتايج تصديق          
 . گردد

 تحت عنوان     ١٩٠١١لمللي ايزو     به منظور راهنمايي به استاندارد بين ا            -يادآوري  
 ،يا مديريت زيست محيطي    / هاي مديريت كيفيت و    هاي براي مميزي سيستم    راهنمايي

 .رجوع شود
 
  پايش و اندازه گيري فرآيندها ۸-۲-۳

سازمان بايد شيوه هاي مناسبي را براي پايش و درموارد مقتضي براي اندازه گيري فرآيندهاي                 
اين شيوه ها بايد توانايي فرآيندها را در دستيابي به نتايج            . رد  سيستم مديريت كيفيت بكار گي    

اصلاح و اقدام   . هرگاه نتايج طرح ريزي شده حاصل نگردد        . طرح ريزي شده به اثبات برساند     
 . اصلاحي بايد جهت حصول اطمينان از انطباق محصول انجام گيرد 

 
 ١ پايش و اندازه گيري محصول ۸-۲-۴
 مي  الزامات عمو۸-۲-۴-۱

سازمان بايد ويژگي هاي محصول را جهت تصديق اينكه الزامات و يا خواسته هاي مربوط               
اين امر بايد در مراحل     . به محصول برآورده شده اند مورد پايش و اندازه گيري قرار دهد             

رجوع ۱-۷به بند   ( مناسبي از فرآيند پديدآوري محصول بر طبق ترتيبات طرح ريزي شده            
 ).  رجوع شود۱-۱-۵-۷به بند (جرايي مدون شده انجام گيرد و روش هاي ا) شود

صادر )اشخاص(سوابق بايد شخص     . شواهد انطباق با معيارهاي پذيرش بايد نگهداري شود         
 ) . رجوع شود۴-۲-۴به بند (كننده اجازه ترخيص محصول را نشان دهد 

 ۱-۷ند  به ب (ترخيص محصول و ارايه خدمت تا هنگامي كه ترتيبات طرح ريزي شده                 
 . بطور رضايت بخش تكميل نشده باشد نبايد صورت گيرد ) رجوع شود

                                                 
1-Monitoring and measurement of product 



 

 ٣٤ 

 وسايل پزشكي قابل كاشت فعال و وسايل پزشكي قابل كاشت الزامات ويژه براي ۸-۲-۴-۲
 سازمان بايد سوابق مربوط به نام و نشان كاركنان اجرا كننده هرگونه بازرسي يا آزمون را                

 ) . ود  رجوع ش۴-۲-۴به بند(ثبت كند 
 
 ١ كنترل محصول نامنطبق ۸-۳

سازمان بايد اطمينان يابد محصولي كه با الزامات و خواسته هاي مربوط به آن منطبق نيست                    
. بمنظور جلوگيري از استفاده يا تحويل ناخواسته آن  شناسايي شده و تحت كنترل مي باشد                   

حصول نامنطبق بايد در يك     كنترل ها و مسووليت ها و اختيارات مربوطه جهت اقدام درمورد م           
 . روش اجرايي مدون تعيين گردد

 : سازمان بايد در مورد محصول نامنطبق به يك يا چند طريق زير اقدام نمايد

  اقدام جهت رفع عدم انطباق تشخيص داده شده -الف 

 ٢ اجازه استفاده ، ترخيص يا پذيرش با اجازه ارفاقي-ب
 . كاربرد آن كه در اصل مورد نظر بوده است  اقدام جهت جلوگيري از استفاده يا-ج 

 در صورت تأمين الزامات       فقط منطبق نا سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه محصول        
سوابق مربوط به نام و نشاني شخص       . ه ارفاقي پذيرفته شود   ز بعنوان اجا  مربوط به مقررات  

 ). رجوع شود ۴-۲-۴بند به( تصويب كننده اجازه ارفاقي بايد  نگهداري شود) يا اشخاص(
سوابق ماهيت عدم انطباق ها و هر نوع اقدامات بعدي ديگر كه انجام گرفته است از جمله                     

  .) رجوع شود۴-۲-۴به بند ( اجازه هاي ارفاقي كسب شده بايد نگهداري شود

محصول نامنطبقي كه اصلاح مي گردد بايد جهت اثبات انطباق با الزامات مورد تصديق مجدد                
  .قرار گيرد 

هنگامي كه محصول نامنطبق بعد از شروع تحويل يا شروع استفاده تشخيص داده شود، سازمان               
 . بايد اقدام متناسب با  تأثيرات بالفعل يا تأثيرات بالقوه عدم انطباق را بعمل آورد

 باشد ، سازمان بايد فرآيند بازكاري        ٣بازكاري) يك ياچند بار  (چنانچه محصول نيازمند به   
 همانند دستورالعمل اوليه توسط همان        كهتورالعمل كاري مدون كند،       را در يك دس    

                                                 
1-Control of nonconforming product 
2- Concession 
3-Rework 
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پيش از تصويب و تأييد      . پذيرفته شده باشد       بايد تصويب كنندگان و روش تأييد مشابه      
 حاصل از اجراي بازكاري بر روي محصول بايد         نامطلوبدستورالعمل كاري،هرگونه تأثير    

 ). جوع شودر۱-۵-۷ و ۳-۲-۴به بندهاي ( شود تعيين و مدون
 
  تحليل داده ها ۸-۴

 ايجاد و برقرار نمايد تا داده هاي مقتضي جهت           را   سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون     
اثبات مناسب بودن و اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت و ارزيابي اينكه در چه حوزه هايي                

 آوري و تحليل   بهبود اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت مي تواند انجام گيرد را تعيين، جمع            
 . كند

اين امر بايد داده هاي حاصل شده در نتيجه پايش و اندازه گيري و حاصل از ساير منابع مربوطه                 
 . را شامل گردد

 : ي در رابطه با موارد زير ارايه دهدتحليل داده ها بايد اطلاعات

 ) رجوع شود۱-۲-۸به بند ( بازخور -الف 
 ) رجوع شود۱-۲-۷به بند (ي مربوط به محصول  انطباق با الزامات و يا خواسته ها-ب

  ويژگي ها و روند فرآيندها و محصولات شامل فرصت هايي براي اقدام پيشگيرانه و -ج 

  تأمين كنندگان -د 

 ).رجوع شود ۴-۲-۴به بند (سوابق مربوط به نتايج تحليل داده ها بايد نگهداري شود 
 
  بهبود ۸-۵
  كليات ۸-۵-۱

تداوم و    ، نگهداري   حفظ از براي حصول اطمينان     ضرورينه تغييرات   سازمان بايد هرگو  
  سيستم  مديريت كيفيت را با بكارگيري خط مشي كيفيت،               ي و اثر بخش     بودن مناسب

اهداف كيفيت، نتايج مميزي، تحليل داده ها ، اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه و بازنگري                 
 .  شناسايي و به اجراء بگذارد ،مديريت
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اي و راهنما   هاي توصيه آگاهيايد روش هاي اجرايي مدون براي انتشار و اجراي          سازمان ب 
 داشته  بكار گيري  قابليت    درهر زمان   اين روش هاي اجرايي بايد      .را ايجاد و برقرار كند    

 . باشند

     به بند (سوابق مربوط به كليه تحقيقات و بررسي هاي شكايت مشتري بايد  نگهداري شود                
چنانچه تحقيق و بررسي تعيين كند كه فعاليت هاي برون سازماني            ).   رجوع شود  ۴-۲-۴

 داشته اند،  اطلاعات مرتبط بايد مابين سازمانهاي دست              دخالتدر شكايت مشتري     
 ). رجوع شود۱-۴به بند (اندركار مبادله شوند 

 پيگيري يا پيشگيرانه   / هر گونه شكايت مشتري كه از طريق اقدام اصلاحي و             چنانچه  
 به بند  (و ثبت شود    )رجوع شود   ۱-۵-۵به بند    (جايز شمرده شود  اند، علت آن بايد     نشده

 ) . رجوع شود۴-۲-۴

 گزارش   مشخص بر طبق معيارهاي  وقايع نامطلوب   چنانچه مقررات ملي يامنطقه اي اعلام       
 به  اعلام اين موارد را    دهي را الزام كند، سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي                

 .نوني ايجاد و برقرار كندمسئولين قا

  اقدام اصلاحي ۸-۵-۲
سازمان بايد براي  رفع علت عدم انطباق ها به منظور جلوگيري از وقوع مجدد آن ها اقدام                      

 . اقدامات اصلاحي بايد متناسب با اثرات عدم انطباق هاي مورد مواجهه باشد . نمايد

 : اتي براي موارد زير تعيين شود  كه در آن الزامديك روش اجرايي  مدون بايد ايجاد گرد

 )از جمله شكايات مشتريان( بازنگري عدم انطباق ها -الف 

  تعيين علل عدم انطباق ها -ب 

  ارزيابي نياز به اقدام جهت حصول اطمينان از اينكه عدم انطباق ها مجددا  رخ ندهند -ج 

 روز كردن مستندات  ه  ، ب  اقتضاء  تعيين و انجام اقدام مورد نياز و همچنين در صورت           -د  
  ) رجوع شود۲-۴به بند (

      به بند  (سوابق مربوط به نتايج هرگونه تحقيق و بررسي و اقدام انجام گرفته                 ثبت   - ه
 و )  رجوع شود۴-۲-۴

  . آن بازنگري اقدام اصلاحي انجام گرفته واثر بخش بودن-و 



 

 ٣٧ 

 
  اقدام پيشگيرانه ۸-۵-۳

طباق هاي بالقوه بمنظور پيشگيري از وقوع آنها اقدام لازم را           سازمان بايد براي رفع علل عدم ان      
 . اقدامات پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات مسايل بالقوه باشد . تعيين كند

 : يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد كه در آن الزاماتي براي موارد زير تعيين  شود

  تعيين عدم انطباق هاي بالقوه و  علل آنها -الف 

  ارزيابي نياز به اقدام جهت پيشگيري از وقوع عدم انطباق ها -ب 

  تعيين و انجام  اقدام مورد نياز -ج 

         به بند (سوابق مربوط به نتايج هر گونه تحقيق و بررسي و اقدام انجام گرفته                   ثبت   -د
 و )  رجوع شود۴-۲-۴

 .ن آن  بازنگري اقدام پيشگيرانه انجام گرفته و اثر بخش بود-ه 
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 پيوست الف

 )اطلاعاتي(

 )١٩٩٦ (١٣٤٨٥و استاندارد ايزو ) ١٣٨٥ (١٣٤٨٥ ايزو –مقايسه  بين استاندارد ايران 

 
 )١٣٨٥( ايزو –و استاندارد ايران ) ١٩٩٦ (١٣٤٨٥ مقايسه بين استاندارد ايزو -١-جدول الف

 )١٩٩٦ (١٣٤٨٥استاندارد ايزو  )١٣٨٥(١٣٤٨٥ ايزو –استاندارد ايران 
 ١ هدف و دامنه كاربرد ١

 ٢ مراجع الزامي ٢

 ٣ اصطلاحات و تعاريف ٣

 ٤ )فقط عنوان(سيستم مديريت كيفيت  

 ١-٤ )فقط عنوان(مسووليت مديريت  

 ١-١-٤ خط مشي كيفيت ۵-۴-۱ + ۵-۳ + ۵-۱
 ٢-١-٤ )فقط عنوان(سازمان  

 ١-٢-١-٤ مسووليت و اختيار ١-٥-٥

 ٢-٢-١-٤ منابع ١-٢-٦ + ١-٦

 ٣-٢-١-٤ نماينده مديريت ٢-٥-٥

 ٣-١-٤ بازنگري مديريت ١-٥-٨ + ١-٦-٥

 ٢-٤ )فقط عنوان(سيستم كيفيت  

 ١-٢-٤ كليات ٢-٢-٤ + ١-٤

 ٢-٢-٤ روش هاي اجرايي سيستم كيفيت ١-٢-٤

 ٣-٢-٤ طرح ريزي كيفيت ١-٧ + ٢-٤-٥

 ٣-٤ )فقط عنوان(بازنگري قرار داد 
 ١-٣-٤ )فقط عنوان(كليات  

 ٢-٣-٤ بازنگري ٣-٢-٧ + ٢-٢-٧ + ١-٢-٧ + ٢-٥

 ٣-٣-٤ اصلاحيه براي يك قرار داد ٢-٢-٧

 ٤-٣-٤ سوابق ٢-٢-٧

 ٤-٤ )فقط عنوان(كنترل طراحي  
 ١-٤-٤ )فقط عنوان(كليات  

 ٢-٤-٤ طرح ريزي براي طراحي و توسعه ١-٣-٧

 .استاندارد ملي ندارد) ١٩٩٦ (١٣٤٨٥ استاندارد ايزو 



 

 ٣٩ 

 
 )١٩٩٦( ١٣٤٨٥استاندارد ايزو  )١٣٨٥(١٣٤٨٥ ايزو –استاندارد ايران 

 ٣-٤-٤ وجوه اشتراك سازماني و فني ١-٣-٧

 ٤-٤-٤ داده ها به طراحي ٢-٣-٧ + ١-٢-٧

 ٥-٤-٤ ستانده ها از طراحي ٣-٣-٧

 ٦-٤-٤ بازنگري طراحي ٤-٣-٧

 ٧-٤-٤ تصديق طراحي ٥-٣-٧

 ٨-٤-٤ صحه گذاري طراحي ٦-٣-٧

 ٩-٤-٤ تغييرات طراحي ٧-٣-٧

 ٥-٤ )انفقط عنو(كنترل مدارك و داده ها  

 ١-٥-٤ كليات ٣-٢-٤

 ٢-٥-٤ تصويب و صدور مدارك و داده ها ٣-٢-٤

 ٣-٥-٤ تغييرات در مدارك و داده ها ٣-٢-٤

 ٦-٤ )فقط عنوان(خريد  
 ١-٦-٤ )فقط عنوان(كليات  

 ٢-٦-٤ ارزيابي پيمانكاران فرعي ١-٤-٧

 ٣-٦-٤ داده هاي خريد ٢-٤-٧

 ٤-٦-٤ تصديق محصول خريداري شده ٣-٤-٧

 ٧-٤ كنترل محصول تدارك شده بوسيله مشتري ٤-٥-٧

 ٨-٤ شناسايي و رديابي محصول ٣-٥-٧

 ٩-٤ كنترل فرآيند ٢-٥-٧ + ١-٥-٧ + ٤-٦ + ٣-٦

 ١٠-٤ )فقط عنوان(بازرسي و آزمايش  

 ١-١٠-٤ كليات ١-٨ + ١-٧

 ٢-١٠-٤ بازرسي و آزمايش اقلام دريافتي ٤-٢-٨ + ٣-٤-٧

 ٣-١٠-٤ مايش در حين فرآيندبازرسي و آز ٤-٢-٨

 ٤-١٠-٤ بازرسي و آزمايش نهايي ٤-٢-٨

 ٥-١٠-٤ سوابق بازرسي و آزمون ٤-٢-٨ + ٣-٥-٧

 ١١-٤ )فقط عنوان(كنترل تجهيزات بازرسي،  اندازه گيري و آزمون  

 ١-١١-٤ كليات ٣-٨

 ٢-١١-٤ روشهاي اجرايي كنترل ٣-٨



 

 ٤٠ 

 
 )١٩٩٦ (١٣٤٨٥تاندارد ايزو اس )١٣٨٥(١٣٤٨٥ ايزو –استاندارد ايران 

 ١٢-٤ وضعيت بازرسي و آزمون ٣-٥-٧

 ١٣-٤ )فقط عنوان(كنترل محصول نامنطبق  

 ١-١٣-٤ كليات ٣-٨

 ٢-١٣-٤ بازنگري و تعيين تكليف در مورد محصول نامنطبق ٣-٨

 ١٤-٤ )فقط عنوان(اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه  

 ١-١٤-٤ كليات ٣-٥-٨ + ٢-٥-٨

 ٢-١٤-٤ ام اصلاحياقد ٢-٥-٨

 ٣-١٤-٤ اقدام پيشگيرانه ٣-٥-٨

)فقط عنوان ( نگهداري و تحويل  بسته بندي ،جابجايي ، انبارش ،  ١٥-٤ 

 ١-١٥-٤ كليات ٤-٦

 ٢-١٥-٤ جابجايي ٥-٥-٧

 ٣-١٥-٤ انبارش ٥-٥-٧

 ٤-١٥-٤ بسته بندي ٥-٥-٧

 ٥-١٥-٤ نگهداري ٥-٥-٧

 ٦-١٥-٤ تحويل ١-٥-٧

 ١٦-٤ ابق كيفيتكنترل سو ٤-٢-٤

 ١٧-٤ مميزي هاي داخلي كيفيت ٣-٢-٨ + ٢-٢-٨

 ١٨-٤ آموزش ٢-٢-٦

 ١٩-٤ ارايه خدمات ١-٥-٧

 ٢٠-٤ )فقط عنوان(فنون آماري  

 ١-٢٠-٤ مشخص كردن نيازها ٤-٨ + ٤-٢-٨ + ٣-٢-٨ + ١-٨

 ٢-٢٠-٤ روش هاي اجرايي ٤-٨ + ٤-٢-٨ + ٣-٢-٨ + ١-٨
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 )١٩٩٦ (١٣٤٨٥و استاندارد ايزو ) ١٣٨٥ (١٣٤٨٥ ايزو -استاندارد ايران  مقايسه بين - ٢-جدول الف
 

 )١٣٨٥ (١٣٤٨٥ ايزو -استاندارد ايران  )١٩٩٦(١٣٤٨٥استاندارد ايزو 

 ١ هدف و دامنه كاربرد ۱

 ١-١ كليات 

 ٢-١ كاربرد 

 ٢ مراجع الزامي ۲

 ٣ اصطلاحات و تعاريف ۳

 ٤ )فقط عنوان(سيستم مديريت كيفيت  

 ١-٤ الزامات عمومي ۴-۲-۱

 ٢-٤ )فقط عنوان(الزامات مربوط به مستندات  

 ١-٢-٤ كليات ۴-۲-۲

 ٢-٢-٤ نظامنامه كيفيت ۴-۲-۱

 ٣-٢-٤ كنترل مدارك ۴-۵-۳ + ۴-۵-۲ + ۴-۵-۱

 ٤-٢-٤ كنترل سوابق ۴-۱۶

 ٥ )فقط عنوان(مسووليت مديريت  

 ١-٥ تعهد مديريت  ۴-۱-۱

 ٢-٥ مشتري محوري ۴-۳-۲

 ٣-٥ خط مشي كيفيت ۴-۱-۱

 ٤-٥ )فقط عنوان(طرح ريزي  

 ١-٤-٥ اهداف كيفيت ۴-۱-۱

 ٢-٤-٥ طرح ريزي سيستم مديريت كيفيت ۴-۲-۳

 ٥-٥ )فقط عنوان(مسووليت ، اختيار و انتقال اطلاعات  

 ١-٥-٥ مسووليت و اختيار ۴-۱-۲-۱

 ٢-٥-٥ نماينده مديريت  ۴-۱-۲-۳

 ٣-٥-٥ ن سازمانانتقال اطلاعات در درو 

 ٦-٥ )فقط عنوان(بازنگري مديريت  

 ١-٦-٥ كليات ۴-۱-۳

 ٢-٦-٥ دروندادهاي بازنگري 
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 )١٣٨٥ (١٣٤٨٥ ايزو -استاندارد ايران  )١٩٩٦(١٣٤٨٥استاندارد ايزو 

 ٣-٦-٥ بروندادهاي بازنگري 

 ٦ )فقط عنوان(مديريت منابع  

 ١-٦ فراهم كردن منابع ۴-۱-۲-۲

 ٢-٦ )فقط عنوان(ساني منابع ان 

 ١-٢-٦ كليات ۴-۱-۲-۲

 ٢-٢-٦ شايستگي ، آگاهي و آموزش ۴-۱۸

 ٣-٦ زيرساخت ۴-۹

 ٤-٦ محيط كار ۴-۱۵-۱ + ۴-۹

 ٧ )فقط عنوان(پديدآوري محصول  

 ١-٧ طرح ريزي پديدآوري محصول  ۴-۱۰-۱ + ۴-۲-۳

 ٢-٧ )فقط عنوان(فرآيندهاي مرتبط با مشتري  

 ١-٢-٧ تعيين الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول ۴-۴-۴ + ۴-۳-۲

 ٢-٢-٧ بازنگري الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول ۴-۳-۴ + ۴-۳-۳ + ۴-۳-۲

 ٣-٢-٧ تبادل اطلاعات با مشتري ۴-۳-۲

 ٣-٧ )فقط عنوان(طراحي و تكوين  

 ١-٣-٧ طرح ريزي طراحي و تكوين ۴-۴-۳ + ۴-۴-۲

 ٢-٣-٧  طراحي و تكويندروندادهاي ۴-۴-۴

 ٣-٣-٧ بروندادهاي طراحي و تكوين  ۴-۴-۵

 ٤-٣-٧ بازنگري طراحي و تكوين  ۴-۴-۶

 ٥-٣-٧ تصديق طراحي و تكوين ۴-۴-۷

 ٦-٣-٧ صحه گذاري طراحي و تكوين ۴-۴-۸

 ٧-٣-٧ كنترل تغييرات طراحي و تكوين ۴-۴-۹

 ٤-٧ )فقط عنوان(خريد  

 ١-٤-٧ فرآيند خريد ۴-۶-۲

 ٢-٤-٧ اطلاعات خريد ۴-۶-۳

 ٣-٤-٧ تصديق محصول خريداري شده ۴-۱۰-۲ + ۴-۶-۴

 ٥-٧ )فقط عنوان(توليد و ارايه خدمات  

 



 

 ٤٣ 

 
 

 )١٣٨٥ (١٣٤٨٥ ايزو -استاندارد ايران  )١٩٩٦(١٣٤٨٥استاندارد ايزو 

 ١-٥-٧ كنترل توليد و ارايه خدمات ۴-۱۹ + ۴-۱۵-۶ + ۴-۹

 ٢-٥-٧ ليد و ارايه خدماتصحه گذاري فرآيندهاي تو ۴-۹

 ٣-٥-٧ شناسايي و قابليت رديابي ۴-۱۲ + ۴-۱۰-۵ + ۴-۸

 ٤-٥-٧ دارايي مشتري ۴-۷

 ٥-٥-٧ محافظت از محصول  ۴-۱۵-۵ + ۴-۱۵-۴ + ۴-۱۵-۳ + ۴-۱۵-۲

 ٦-٧ كنترل وسايل پايش و اندازه گيري  ۴-۲۰-۲ + ۴-۲۰-۱ + ۴-۱۰

 ٨ )نفقط عنوا( تحليل و بهبود اندازه گيري ، 

 ١-٨ كليات ۴-۱۱-۲ + ۴-۱۱-۱

 ٢-٨ )فقط عنوان(پايش و اندازه گيري  

 ١-٢-٨ بازخور 

 ٢-٢-٨ مميزي داخلي ۴-۱۷

 ٣-٢-٨ پايش و اندازه گيري فرآيند ها ۴-۲۰+۲ + ۴-۲۰-۱ + ۴-۱۷

۴-۱۰-۲ + ۴-۱۰-۳ + ۴-۱۰-۴  +  

۴-۱۰-۵ + ۴-۲۰-۱ + ۴-۲۰-٢ 

 ٤-٢-٨ پايش و اندازه گيري محصول

 ٣-٨ كنترل محصول نامنطبق ۴-۱۳-۲ + ۴-۱۳-۱

 ٤-٨ تحليل داده ها ۴-۲۰-۲ + ۴-۲۰-۱

 ٥-٨ )فقط عنوان(بهبود  

 ١-٥-٨ كليات ۴-۱-۳

 ٢-٥-٨ اقدام اصلاحي ۴-۱۴-۲ + ۴-۱۴-۱

 ٣-٥-٨ اقدام پيشگيرانه ۴-۱۴-۲ + ۴-۱۴-۱

 



 

 ٤٤ 

 )ب(پيوست 

 )اطلاعاتي(

 ۹۰۰۱ايزو  -ايران  و۱۳۴۸۵ايزو - بين استاندارد ايرانتفاوتهاتشريح 
 

فرعي الزامات و بندها و بندهاي      فرعي  اي بين بندها و بندهاي      هتفاوتاين پيوست تشابهات و     
همچنين  و    را مستند ميکند   ۹۰۰۱ايزو   -اطلاعات کليدي اين استاندارد ملي و استاندارد ايران        

 .كندرا ارائه مي ۹۰۰۱ايزو  -  بين اين استاندارد ملي و استاندارد ايرانهايتفاوت منطقي دلايل
 اين استاندارد ملي که عينا و بدون تغيير نسبت به               فرعي    آندسته از بندها يا بند هاي       )الف
در داخل  به وسيله توضيحات مندرج      در اين پيوست      نقل قول شده اند،     ۹۰۰۱ايزو   -ايران

 .نمايش يافته اند[ ] کروشه
 که در اين استاندارد ملي      ۹۰۰۱ايزو   -اندارد ايران  از است  ي فرعي  آندسته از بندها يا بندها     )ب

وسيله پزشکي  مربوط به    تغيير يافته اند تا با مقررات         تعديل و تنظيم   اطلاعات يا شدن  با اضافه   
در ستون  به طور كامل     ۹۰۰۱ايزو   -  استاندارد ايران   فرعي  بند يا بند   اصليمتن   هماهنگ شوند، 

ن واين استاندارد ملي درست    مرتبط در   فرعي د يا بند  متن بن  .سمت راست باز نويسي شده اند      
 .نشان داده شده اند با قلم سياه سمت چپ 

متن  حذف يا اصلاح     باآندسته از بندها يا زير بندهاي فرعي اين استاندارد ملي            هر جا كه     )پ
 است،  شدهيک الزام اساسي    يه عمده در     حذف يا اصلاح    منجر به  ،٩٠٠١ايزو   -استاندارد ايران 

 بازنويسيدر ستون سمت راست     به طور كامل     ٩٠٠١تن اصلي بند يا زير بند فرعي استاندارد         م
      دلايل براي    به همراه اين استاندارد ملي     مرتبط در    متن بند يا زير بند فرعي           .شده است 

 .، در ستون سمت چپ ارايه شده اندهاتفاوت
 در ستون سمت چپ     ۹۰۰۱ايزو   - ايران تها بين اين استاندارد ملي و استاندارد       تفاول  ي دلا )ت

 منفرد آورده    فرعي  براي يک بند يا بند     “ ها تفاوتدلايل  ”در جاييکه هيچگونه   .آورده شده اند  
 ايزو  –ي ما بين متون اين دو استاندارد ملي ناشي از هدف استاندارد ايران               تها تفاو نشده است، 

مربوط به   جديدزي  مقررات     مقررات جاري و تسهيل در يکنواخت سا        بازتاب يعني   ١٣٤٨٥
 .است  در سر تا سر جهان وسيله پزشکي،



 

 ٤٥ 
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 مقدمه

     کليات۱ -  ۰ 

اين استاندارد ملي الزامات براي يك سيستم مديريت           
كيفيت را تعيين مي نمايد كه سازمان مي تواند ازآن براي           

، نصب و ارايه خدمات وسايل      طراحي و تكوين ، توليد      
پزشكي و طراحي ، تكوين و فراهم كردن خدمات وابسته 

 .به آن استفاده كند 

اين استاندارد مي تواند توسط طرف هاي درون سازماني         
و برون سازماني و از جمله سازمان هاي گواهي كننده            
جهت ارزيابي توانايي سازمان در برآورده كردن              

امات مربوط به مقررات مورد      خواسته هاي مشتري و الز    
 .استفاده قرار گيرد 

آمده است ،     “ ياد آوري     “اطلاعاتي كه تحت عنوان         
راهنمايي هايي را براي درك بهتر و روشن ساختن الزامات           

 . مربوطه ارايه مي دهد

تاكيد مي شود كه الزامات سيستم مديريت كيفيت كه در          
 فني  اين استاندارد تعيين شده است ، مكمل الزامات          

 .مشخص شده براي محصول هستند 

پذيرش سيستم مديريت كيفيت مي بايستي يك تصميم 
طراحي و بكارگيري سيستم . راهبردي سازمان باشد 

مديريت كيفيت در يك سازمان تحت تاثير نيازهاي در حال 
تغيير ، اهداف و يژه آن، محصولات ارائه شده ، فرآيند هاي 

 . ختار سازمان قرار مي گيرد بكار گرفته شده ، اندازه و سا

 
 مقدمه

    کليات۱- ۰
پذيرش سيستم مديريت كيفيت مي بايستي يك تصميم راهبردي         

طراحي و بكارگيري سيستم مديريت كيفيت در        . سازمان باشد   
يك سازمان تحت تاثير نيازهاي در حال تغيير ، اهداف و يژه آن             

ده ، اندازه و    ، محصولات ارائه شده ، فرآيند هاي بكار گرفته ش          
در اين استاندارد قصد بر اين       . ساختار سازمان قرار مي گيرد       

نيست كه يكساني در ساختار سيستم هاي مديريت كيفيت يا             
 . يكساني در مستندات بوجود آيد 

الزامات سيستم مديريت كيفيت كه در اين استاندارد تعيين شده           
راي است ، مكمل الزامات  و يا خواسته هاي مشخص شده ب              

آمده است ،   “ ياد آوري   “اطلاعاتي كه در ذيل     . محصول هستند   
راهنمايي هايي را براي درك بهتر و روشن ساختن الزامات               

 . مربوطه ارايه مي دهد

اين استاندارد مي تواند توسط طرف هاي درون سازماني و برون           
سازماني و از جمله سازمان هاي گواهي كننده جهت ارزيابي             

ن در برآورده كردن خواسته هاي مشتري ، الزامات         توانايي سازما 
مربوط به مقررات و قوانين  و الزامات خود سازمان مورد                 

 .استفاده قرار گيرد 

 ايزو -اصول مديريت کيفيت بيان شده در استانداردهاي ايران         
 در هنگام تدوين اين استاندارد مد         ۹۰۰۴ ايزو - وايران   ۹۰۰۰

 .نظر قرار گرفته است
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در اين استاندارد قصد بر اين نيست كه يكساني در ساختار            
سيستم هاي مديريت كيفيت يا يكساني در مستندات بوجود         

 . آيد 

وسايل پزشكي از تنوع گسترده اي برخوردار است و            
برخي الزامات خاص در اين استاندارد فقط در مورد            

ايل پزشكي که نام برده شده كاربرد        گروه هايي از وس    
 . تعريف شده اند ۳اين گروه ها در بند . دارد 

 :دليل براي تفاوتها 
، هرگونه ) ١-٠(به استثناي مندرجات پاراگراف چهارم

 فقط با هدف ۹۰۰۱استاندارد ) ١-٠(تغييرات در متن
سازگار کردن اين متن براي کاربرد در بخش وسيله پزشکي 

  .صورت گرفته است

 

      رويکرد فرآيندي۲-۰

مبناي اين استاندارد رويكرد فرآيندي به مديريت كيفيت         
هر گونه فعاليتي كه دروندادها را دريافت و آنها را          . است

تبديل به بروندادها كند را مي توان بعنوان يك فرآيند در           
 .نظر گرفت 

براي كاركرد اثر بخش سازمان فعاليت هاي متعدد مرتبط         
 . شناسايي شده و مديريت شود بهم بايد

غالبا  برونداد يك فرآيند مستقيما  درونداد فرآيند بعدي را            
 .تشكيل مي دهد 

بكار گيري سيستمي از فرآيند ها در درون يك سازمان               
همراه با مشخص كردن و تعامل اين فرآيند ها و مديريت             

 .ناميده مي شود “ رويكرد فرآيندي ”كردن آنها 
  

 رد فرآيندي     رويک۲-۰
اين استاندارد پذيرش يک رويکرد فرآيندي را در هنگام ايجاد،           
بکارگيري و بهبود اثربخشي سيستم مديريت کيفيت بمنظور            
افزايش رضايت مشتري از طريق برآورده کردن خواسته هاي            

 .مشتري ترغيب مي نمايد

براي کارکرداثربخش يک سازمان فعاليتهاي مرتبط بهم متعددي         
فعاليتي که طي استفاده    . ناسايي شده و مديريت گردد    مي بايد ش  

از منابع و بامديريت کردن آن تبديل دروندادها به بروندادها              
راميسر مي سازد ميتواند به عنوان يک فرآيند در نظر گرفته                

غالبا برونداد يک فرآيند مستقيما درونداد فرآيند بعدي را           .شود
 .تشکيل ميدهد

دها در درون يک سازمان همراه  با         بکارگيري سيستمي از فرآين   
مديريت کردن    و  اين فرآيندها    مشخص کردن و تعامل      

 .ناميده ميشود”رويکردفرآيندي”آنها
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 :دليل براي تفاوتها 

استاندارد ) ٢-٠(بخش عمده راهنمايي موجود در متن           
 استثنائات در گزارش فني      براي مورد توجه قرار دادن     ۹۰۰۱

)14969 TR/ISO (اين گزارش فني با هدف         .است
 ايران  فراهم کردن راهنمايي براي استقرار الزامات استاندارد       

اين اطلاعات در اين     .  تدوين شده است    ١٣٤٨٥ ايزو    –
 ،ضميمه شده است   ۹۰۰۱ايزو  -استاندارد ايران زيربند فرعي   

ي مدوني تحت عنوان گزارش فن              مدرک    زيرا    
)14969 ISO/TR(   به دليل ايجاد و      .  وجود نداشت

  فرعي متن راهنما در اين بند     ،ISO/TR) 14969( تدوين
  . ضميمه نشده است۱۳۴٨۵ ايزو –استاندارد ايران 

 

کنترل مداومي است که بر        ”رويکرد فرآيندي ”يکي از مزاياي   
م فرآيندهاو  روي ارتباط بين تک به تک فرآيندهادردرون سيست        

 .همچنين بر ترکيب و تعامل آنها فراهم ميکند

هنگام بکارگيري چنين رويکردي دريک سيستم مديريت              
 :اهميت موارد زير تاکيد داردر ب اين رويکرد کيفيت،

 درک و برآورده کردن الزامات-الف

 بر حسب ارزش افزوده نيازبه در نظر گرفتن فرآيندها -ب

  به عملکرد و اثر بخشي فرآيند ودستيابي به نتايج مربوط -ج

 .بهبود مداوم فرآيندهابر پايه اندازه گيري مبتني بر عينيت-د

الگوي يک سيستم مديريت کيفيت مبتني برفرآيندکه در شکل           
شماره يک نشان داده شده است ارتباط ما بين فرآيندهاي معرفي           

اين . اين استاندارد را نمايش مي دهد      ٨  تا ۴شده در بخش هاي     
ل نشان ميدهد که مشتريان نقش مهمي در تعيين الزامات              شک

پايش رضايت  .ميباشند به عنوان دروندادها دارا     ويا خواسته ها  
مشتري مستلزم ارزيابي اطلاعات راجع به تلقي مشتري در اين            
مورد است که آياسازمان توانسته خواسته هاي مشتري را                

 .برآورده نمايد يا نه

شکل شماره يک تمامي الزامات اين       الگوي نشان داده شده در       
استاندارد را در بر مي گيرد ولي فرآيندها را به تفضيل نشان نمي             

 .دهد

بررسي -اجرا-برنامه ريزي (بعلاوه،روش موسوم به   -يادآوري
اين روش  .مي تواند درتمامي فرآيندهابکار گرفته شود     )واقدام

 .رامي توان به صورت خلاصه به شرح زير توصيف نمود

تعيين اهداف وفرآيندهاي لازم جهت ارايه نتايج بر         :ه ريزي برنام
 .طبق خواسته هاي مشتري و خط مشي هاي سازمان
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 .اجراي فرآيندها :اجرا

پايش و اندازه گيري فرآيندهاو محصول برطبق خط            :بررسي
ي مربوط به محصول و     مشي ها،اهداف والزامات و ياخواسته ها     

 .گزارش دهي نتايج
 

 .انجام اقدامات جهت بهبودمداوم عملکرد فرآيند :اقدام
 

 
مبتني بر الگوي سيستم مديريت کيفيت -يکشکل شماره 

 فرآيند
 

 
 
 
 
 
 
 
 

  اندازه گيری ، تحليل 
   و بهبود
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   ارتباط با ساير استاندارد ها۳-۰

 ۹۰۰۱استاندارد ايران ـ ايزو     ارتباط با ۱-۳-۰

اين استاندارد ملي در عين استقلال بر پايه استاندارد             
 . تدوين شده است۹۰۰۱ايران ـ ايزو

آن دسته از بند ها يا بند هاي فرعي كه عينا  و بدون تغيير              
 نقل قول شده اند با قلم       ۹۰۰۱از استاندارد ايران ـ ايزو      

ين بندها يا   به مواردي كه ا    . اندمعمولي مشخص شده  
اشاره ) ب(بندهاي فرعي  بدون تغيير هستند در پيوست         

 . شده است 

هر جا كه متن اين استاندارد ملي با متن استاندارد ايران ـ 
 مشابه نيست ، عبارت يا نوشته حاوي متن ،           ۹۰۰۱ايزو  

ماهيت و دلايل   .با قلم سياه و مورب نشان داده شده اند          
 .وست ب تشريح شده است براي متون تغيير يافته در پي

 ۱۴۹۶۹   ارتباط با گزارش فني ايزو ۲-۳-۰

 با هدف   (ISO/TR 14969) ۱۴۹۶۹گزارش فني ايزو    
فراهم نمودن راهنمايي براي بكار گيري اين استاندارد          

 .تدوين شده است 

 :دليل براي تفاوتها 
 و  ۱۳۴٨۵ ايزو    -ارتباط قابل اهميتي بين استاندارد ايران        

ارتباط هاي کليدي که از      .  وجود ندارد  ۹۰۰۴ ايزو   -ايران
، توضيحات اين بند فرعي مقدمه بهره مند مي شود                 

 و ۹۰۰۱ ايزو   – و ايران    ۱۳۴٨۵ ايزو   -ارتباط هاي بين ايران  
 .قرار دارند  ۱۴۹۶۹گزارش فني ايزو 

 

 
   ۹۰۰۴ ايزو-ارتباط بااستانداردايران ۰-۳

 ۹۰۰۴ايزو - ايران  و ۹۰۰۱ايزو-ويرايش فعلي استانداردهاي ايران   
بصورت يک زوج همخوان ازاستانداردهاي سيستم مديريت           
کيفيت تهيه شده اند و طراحي آنهابه گونه اي است که مکمل               
يکديگر باشند اما هر کدام به صورت جداگانه نيز قابل استفاده             

داراي دامنه کاربرد متفاوتي مي       اگرچه اين دو استاندارد   .هستند
ارهاي مشابهي هستند تا به کاربرد آنها را        باشند ولي داراي ساخت   

 .بصورت يک زوج همخوان کمک نمايد

 الزاماتي را براي يک سيستم مديريت        ۹۰۰۱ايزو-استاندارد ايران 
کيفيت مشخص مي کند که ميتواند براي بکارگيري در درون             

 براي موارد مبتني بر قرارداد،     سازمان ها يابراي گواهي کردن يا      
اثربخشي سيستم    بر اين استاندارد   .رگيردمورد استفاده قرا    

برآورده کردن خواسته هاي مشتري تمرکز        مديريت کيفيت در  
 .دارد

هايي در مورد اهداف سيستم      راهنمايي۹۰۰۴ايزو -استانداردايران
 ۹۰۰۱ايزو -مديريت کيفيت فراتر از آنچه که دراستاندارد ايران        

ملکرد مشخص شده است بخصوص در زمينه بهبود مداوم در ع         
 .کلي و کارايي سازمان علاوه بر اثر بخشي آن ارايه ميدهد                

براي   به عنوان يک راهنما    ۹۰۰۴ايزو -بکارگيري استاندارد ايران  
خواهند  هايي توصيه ميشود که مديريت رده بالاي آنها مي سازمان

 ۹۰۰۱ايزو -به سوي الزاماتي فراتر از آنچه که در استاندارد ايران         
دستيابي بهبودمداوم عملکرد سازمان،حرکت    آمده است و درپي     

 براي گواهي کردن     ۹۰۰۴ايزو -بااين حال استاندارد ايران    .کنند
 .ياموارد مبتني بر قرارداد در نظر گرفته نشده است
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    سازگاري با ساير سيستم هاي مديريت۴-۰

نندگان در جامعه وسايل      به منظور راحتي استفاده ک       
پزشکي اين استاندارد ملي در  چارچوب استاندارد ملي          

 . تدوين شده است ۹۰۰۱ ايزو -ايران 

اين استاندارد الزامات خاص ساير سيستم هاي مديريت         
از قبيل الزاماتي كه در مديريت زيست محيطي ، مديريت          
بهداشت و ايمني کار يا مديريت مالي در نظر گرفته              

 . د ، را در بر نمي گيردشده ان

با اين حال اين استاندارد سازمان را قادر مي سازد تا سيستم            
مديريت كيفيت خود را با الزامات ذيربط سيستم مديريت ،           

سازمان مي تواند سيستم هاي     . هم راستا يا يكپارچه نمايد      
مديريت فعلي خود را به منظور ايجاد يك سيستم مديريت           

 .لزامات اين استاندارد باشد تطبيق دهد كيفيت كه منطبق با ا
 

 :دليل براي تفاوتها
 بر  ١٣٤٨٥ ايزو -استاندارد ايران   ) ٤-٠(اولين پاراگراف متن    

 ٩٠٠١ ايزو   -هم راستايي اين استاندارد با استاندارد ايران           
 .تاكيد دارد

 
    سازگاري با ساير سيستم هاي مديريت۴-۰

شده  هم راستا )۱۳۷۶(۱۴۰۰۱ واين استانداردبااستانداردايران ايز  
 سازگاري بين اين دو     است تابه لحاظ منافع استفاده کنندگان،       

 .استاندارد افزايش يابد
اين استاندارد در برگيرنده الزامات خاص ساير سيستم هاي              
مديريت از قبيل الزاماتي كه در مديريت زيست محيطي ،                 

گرفته مديريت بهداشت و ايمني کار يا مديريت مالي در نظر              
 . شده اند ، نميباشد

با اين حال اين استاندارد سازمان را قادر مي سازد تا سيستم                
مديريت كيفيت خودراباالزامات ذيربط سيستم مديريت، هم           

سازمان مي تواند سيستم هاي مديريت       . راستا يا يكپارچه نمايد   
فعلي خود را به منظور ايجاد يك سيستم مديريت كيفيت كه               

 .ات اين استاندارد باشد تطبيق دهد منطبق باالزام

 
 



 

 ٥١ 

 
 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران

 
 هدف و دامنه كاربرد   ۱
   كليات۱-۱

اين استاندارد ملي الزامات سيستم مديريت کيفيت را در          
مواردي تعيين ميکند که يک سازمان نياز به اثبات              

ت مرتبط  توانايي خود در تامين وسايل پزشکي و خدما        
مشتري و الزامات مربوط به مقررات      هاي  دارد تا خواسته  

به طور پيوسته برآورده    ، وسايل پزشکي وخدمات مرتبط   
  . شود

هدف اصلي اين استاندارد ملي تسهيل يكنواخت سازي         
هاي مديريت كيفيت       براي سيستم    مقرراتيالزامات   
 در نتيجه، . پزشكي است   وسايل   كننده   تأمينهاي   سازمان

 و  دربرگرفتهپزشكي  وسايل   براي    را  الزامات ويژه  رخيب
 كه از نظر     ۹۰۰۱ايزو  -برخي الزامات استاندارد ايران    

. كرده است    حذف   راي مناسبت ندارند    مقرراتالزامات  
هاي   سازمانهايي كه سيستم       ، استثنائات  اينگونه بدليل

 ،  مديريت كيفيت آنها در انطباق با اين استاندارد باشد          
 ۹۰۰۱ ايزو   -د ادعاي انطباق با استاندارد ايران       نمي توانن 

را داشته باشند، مگر آنكه سيستم هاي مديريت كيفيت           
اين سازمانها در انطباق كامل با كليه الزامات استاندارد           

  .)به پيوست ب رجوع شود( باشد ۹۰۰۱ ايزو -ايران 

 
 :دليل براي تفاوتها

مناسبت اين بندفرعي از اصطلاحاتي که در بخش پزشکي           
 .دارند رااستفاده نموده و آنها را تشريح كرده است

 
 هدف و دامنه كاربرد   ۱
   كليات۱-۱

در مواردي   اين استاندارد الزامات يک سيستم مديريت کيفيت را       
 :مشخص ميکند که سازمان

 به اثبات توانايي خود در ارايه مستمر محصولي که                 -الف
مقررات ذيربط را    خواسته هاي مشتري و الزامات مربوط به           

 و برآورده مينمايد نياز دارد

قصد دارد از طريق بکارگيري موثر سيستم شامل                  -ب
فرآيندهايي براي بهبود مداوم سيستم وتضمين انطباق با                

هاي مشتري و الزامات مربوط به قوانين و مقررات                خواسته
 .رضايت مشتري را افزايش دهد

 
فقط به   ”حصولم” اصطلاح اين استاندارد  در - يادآوري

محصولي اطلاق ميشود که براي ارايه به مشتري در نظر گرفته 
 .شده يابر حسب خواست وي ارايه مي گردد
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بهبود ”و   “ رضايت مشتري  ”علاوه بر اين،اصطلاحات       

حذف شده اند،از آنجا که آنهابا استانداردي که هدف         “مداوم
 تسهيل هماهنگ سازي مقررات وسيله پزشکي براي            آن

سيستم هاي مديريت کيفيت در سرتاسر جهان است ،               
 .مرتبط نيستند

پاراگراف دوم با مقصود شفاف سازي اينکه هدف استاندارد         
تسهيل هماهنگ سازي الزامات مربوط       ۱۳۴٨۵ ايزو -ايران

به مقررات سيستم مديريت کيفيت در سرتاسر جهان است          
شده تا تاکيد نمايد که اين هدف نيازمند تکميل              آورده  

 ۹۰۰۱ ايزو   -برخي الزامات اعلام نشده در استاندارد ايران         
 ايزو -و حذف برخي الزامات اعلام شده در استاندارد ايران        

همچنين شفاف سازي اين واقعيت که         .  مي باشد   ۹۰۰۱
را نميتوان بعنوان     ۱۳۴٨۵ ايزو -انطباق با استاندارد ايران       

 نتيجه گيري   ۹۰۰۱ ايزو -اي انطباق با استاندارد  ايران       ادع
 .کرد

“ خدمات”موضوع  “ وسيله پزشكي ” از آنجا كه در تعريف      
به منظور  “ و خدمات مرتبط    ” منظور نشده است، اصطلاح     

. ، دوبار عنوان شده اند     “وسايل پزشكي ” تعديل اصطلاح   
 است كه در آن تعريف          ٩٠٠١اين برخلاف استاندارد      

 .نيز مي شود“ خدمات” شامل “ محصول”
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 كاربرد   ۱-۲

 تأمينكليه الزامات اين استاندارد  در مورد سازمانهاي           
پزشكي بدون در نظر گرفتن نوع فعاليت يا وسايل  كننده  

 . اندازه سازمان، كاربرد دارد 

جازه استثناء کردن کنترل هايي     چنانچه الزامات مقرراتي ا   
 رجوع  ۳-۷به بند    (براي طراحي وتکوين را بدهد       

مي توان از آن براي توجيه استثناء کردن اين موارد          ،)شود
اين مقررات  . از سيستم مديريت کيفيت استفاده کرد        

مي توانند ترتيبات جايگزيني فراهم کنند که بايد در            
مسووليت . سيستم مديريت کيفيت در نظر گرفته شود        

حصول اطمينان از اينکه ادعاهاي انطباق با اين استاندارد         
مستثني کردن کنترل هاي طراحي و تکوين را منعکس           

 الف و ۴-۲-۴به بندهاي   (مي  نمايد بر عهده سازمان است    
 ). رجوع شود۷-۳

اين استاندارد در    )۷(چنانچه يک يا چند الزام از بند         
اي يک وسيله    سيستم مديريت کيفيت برقرار شده بر        

پزشکي بدليل ماهيت آن کاربرد نداشته باشد، سازمان          
نيازي به لحاظ نمودن اينگونه الزامات در سيستم مديريت   

 ). الف رجوع شود۲-۲-۴ به بند(کيفيت ندارد

وسايل  اين استاندارد كه در مورد        الزامي در فرآيندهاي  
پزشكي كاربرد دارند، اما بوسيله سازمان اجرا نمي شوند، 

 در سيستم بايد  وليت هاي سازمان هستند و        وجزء مس 
  الف ۱-۴به بند(   شوند لحاظمديريت كيفيت سازمان 

 كاربرد   ۱-۲
کليه الزامات اين استاندارد عمومي بوده و قصد بر آن است که              

اندازه و محصولي که     بر تمامي سازمان ها بدون توجه به نوع،        
 .ارايه ميکنند قابل بکارگيري باشند

اه يک يا چند الزام اين استاندارد رابدليل ماهيت سازمان و             هرگ
اين الزامات رامي توان در نظر          محصول آن نتوان بکار برد،      

 .نگرفت

هرگاه الزاماتي استثناءشود،ادعاي انطباق با اين استاندارد قابل           
مگر آنکه اين استثنائات محدود به الزامات            پذيرش نيست، 
چنين استثناهايي بر     و باشد رداين استاندا  ۷ مذکور در بند   

که  فراهم آوردن محصولي    مسووليت سازمان در    توانايي يا 
خواسته هاي مشتري و الزامات مربوط به قوانين و مقررات               

 .ذيربط را برآورده نمايد تاثير نگذارد
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در  ”حات در اين استاندارد ملي اصطلا       .)رجوع شود 
 به دفعات استفاده    “در موارد مقتضي  ”و“ صورت اقتضاء 

هر گاه يك الزام بوسيله يكي از اين               . شده اند  
  در نظر گرفته مي شود      “مقتضي”اصطلاحات بيان شوند،    

قابل استنادي براي تعبير    مگر آنكه  سازمان بتواند مدرك       
چنانچه ضرورت يک الزام مطابق با       . آن ارائه كند  ديگر  
 :در نظر گرفته ميشود“ مقتضي”د زير باشد اين الزام موار

بر آورده كردن الزامات تعيين شده براي محصول          -الف
 يا / و

  اقدام اصلاحي توسط سازمان انجام-ب
 

 :دليل براي تفاوتها 
متن اين واقعيت را روشن مي کند که الزامات استاندارد              

.  خاص بخش وسيله پزشکي هستند        ۱۳۴٨۵ ايزو    -ايران
لاوه بر آن ، ارتباط بين استثنائات براي طراحي و تکوين             ع

از آنجا كه در برخي مناطق        . را به تفصيل شرح مي دهد       
جهان، اين استثنائات ممكن است تحت تاثير مقررات 

 . منطقه اي  قرار داشته باشد

را بين سازماني که آنرا با توجيه       ) ۷(در نهايت ،الزامات بند     
ت کيفيت خود استثناء کرده است       مقررات از سيستم مديري   

، هر چند که ممكن است فعاليت هاي        )۳-۷محدود به بند    (
 که استثناء   مرتبط با اين الزامات را اجراء مي کند، وسازماني        

کردن آن را از سيستم مديريت کيفيت خود را بدليل عدم              
ارتباط با فعاليت هاي اجرايي توسط سازمان توجيه 

 . کرده استنمايد، متمايزمي
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 مراجع الزامي  ۲

مدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه درمتن اين           
بدين ترتيب آن . استاندارد به  آنها ارجاع داده شده است 

در . مقررات جزئي از اين استاندارد محسوب مي شود        
يا تجديد نظر،   / مورد مراجع داراي  تاريخ چاپ و           

اصلاحيه ها و تجديد نظرهاي بعدي اين مدارك مورد           
فع اين  نمعهذا بهتر است كاربران ذي       . نظر نيست    

استاندارد، امكان كاربرد آخرين اصلاحيه ها و تجديد           
. نظرهاي مدارك الزامي زير را مورد بررسي قرار دهند          

يا تجديد نظر ،     / درمورد مراجع بدون تاريخ چاپ و         
يا تجديد نظر آن مدارك الزامي ارجاع       / اپ و   آخرين چ 

 . داده شده مورد نظر است

استفاده از مراجع زير براي كاربرد اين استاندارد الزامي          
 : است

سيستم هاي   -۱۳٨۰سال  : ۹۰۰۰ ايزو -استاندارد ايران   
 مباني و واژگان  -مديريت كيفيت 

 
 

 
 مراجع الزامي  ۲

  مي آيد شامل مقرراتي است       استاندارد مرجعي که نام آن در زير      
که از طريق ارجاع به آن در اين استاندارد،جزيي از اين                    

 درصورتي که به استانداردي با      .استاندارد محسوب مي شوند    
اصطلاحات يا تجديد     ذکر تاريخ انتشار ارجاع شده باشد،         

اما به طرفهاي    .رد نمي شوند  انظرهاي بعدي آن شامل اين استاند     
تنظيم شده است توصيه     راساس اين استاندارد  موافقت هايي که ب   

مي شود امکان به کارگيري آخرين چاپ استاندارد مرجع زير را           
در مورداستانداردهايي که بدون ذکر تاريخ انتشار        .بررسي نمايند 

به آنهاارجاع شده است،همواره آخرين چاپ استاندارد ارجاع           
موسسه آخرين اطلاعات لازم را مي توان از           .شده معتبر است  

 .استاندارد و تحقيقات صنعتي ايران کسب کرد
 

سيستم هاي مديريت     -۱۳٨۰سال: ۹۰۰۰ايزو-استاندارد ايران  
 مباني و واژگان-کيفيت
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 اصطلاحات و تعاريف  ۳

در اين استاندارد ، اصطلاحات با تعاريف مذكور در            
 .  بكار رفته است ۹۰۰۰ ايزو –ارد ايران استاند

اصطلاحات زير كه در اين استاندارد براي تشريح 
 بكار گرفته شده به منظور هماهنگي با         “زنجيره تأمين ” 

 واژگاني كه اكنون بكار مي رود تغيير يافته است 
 

  تامين کننده→ سازمان →مشتري 
 

زين اصطلاح   جايگ “سازمان”اصطلاح  در اين استاندارد    
كه قبلا  در استاندارد            “عرضه كننده   ” 

(ISO13485:1996)     همچنين . مي شود بكار رفته است
پيمانكار ” نيز جايگزين اصطلاح     “تأمين كننده ”اصطلاح  

 .  شده است “فرعي

 ،درسرتاسر اين استاندارد هرگاه اصطلاح محصول بكار رود       
 .اين اصطلاح مي تواند به معناي خدمت نيز باشد 

 به  “ پزشكي وسايل”هر كجا كه الزامات تعيين شده براي        
كار برده شده اند، اين الزامات در مورد خدمات مرتبط           

 . دن كاربرد دار نيزفراهم شده توسط سازمان

در موارديكه اين   ،  تعاريف بطور عام در نظر گرفته شود      
تعاريف با تعاريف ارايه شده در قوانين ملي مختصري           

 .يت با قوانين ملي استالو، تفاوت دارند
 

 
  اصطلاحات و تعاريف۳

اصطلاحات با تعاريف مذکور در استاندارد         در اين استاندارد،  
اصطلاحات زير که در اين       . بکار رفته است    ۹۰۰۰ايزو -ايران

“ زنجيره تامين ”تشريح ،براي۹۰۰۱ايزو -ويرايش استانداردايران 
اکنون بکار  بکار گرفته شده،به منظور هماهنگي با واژگاني که           

 .تغيير يافته است] ۱۳٧۴ نسبت به ويرايش سال[ ميرود

 تامين کننده→ سازمان→مشتري
 

عرضه ”جايگزين اصلاح   “ سازمان  ” در اين استاندارد اصطلاح   
 ۱۳۷۴ سال  ۹۰۰۱ايزو -که قبلا در استاندارد ايران        “ کننده

که اين استاندارد  اطلاق ميگردد بکاررفته است شده و به واحدي 
نيز “ تامين کننده  ”همچنين اصطلاح  . به کارگرفته ميشود   در آن 

درسرتاسراين  . شده است   “فرعي پيمانکار ”جايگزين اصطلاح 
 اين اصطلاح  رود، بکار“ محصول” هرگاه اصطلاح  ، استاندارد

 .ميتواند به معناي خدمت نيز باشد
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 :ادليل براي تفاوته

اين متن براي استفاده در بخش وسيله پزشکي تنظيم شده            
است وهمچنين شامل نوعي هشدار مرتبط با اين واقعيت            
است که قوانين ومقررات منطقه اي ممكن است تعريفي            
داشته باشند که تعريف موجود يا ارجاع داده شده در                

تعاريف .  را جايگزين کند    ۱۳۴٨۵ ايزو    -استاندارد ايران    
 .خاص بخش وسيله پزشکي هستند) ٨-۳(الي ) ۳-۱(

 

 
 سيستم مديريت كيفيت  ۴
  عمومي تالزاما ۴-۱

سازمان بايد يك سيستم مديريت كيفيت را ايجاد ، مدون          
و اجرا نموده و آن را برقرار نگهدارد و اثر بخشي آن را              

 .  حفظ نمايدبر طبق الزامات اين استاندارد

 : سازمان بايد 

ي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت و         فرآيندها -الف  
به بند  ( كاربرد آنها را در سرتاسر سازمان ، مشخص نمايد           

 ) رجوع شود ۱-۲

  توالي و تعامل بين اين فرآيندها را تعيين نمايد -ب 

 معيارها و روش هاي لازم جهت حصول اطمينان از             -ج  
 را  اينكه هم اجرا و هم كنترل اين فرآيندها اثر بخش هستند          

 تعيين كند

 از در دسترس بودن منابع و اطلاعات لازم جهت                -د  
 پشتيباني از اجرا و پايش اين فرايندها اطمينان يابد

 
 سيستم مديريت كيفيت  ۴
  عمومي تالزاما ۴-۱

سازمان بايد يك سيستم مديريت كيفيت را ايجاد ، مدون و اجرا            
خشي آن را بر    اثر ب بطور مداوم   نموده و آن را برقرار نگهدارد و        

 .  بهبود بخشدطبق الزامات اين استاندارد

 : سازمان بايد 

 فرآيندهاي مورد نياز براي سيستم مديريت كيفيت و             -الف  
 ۲-۱به بند   ( كاربرد آنها را در سرتاسر سازمان ، مشخص نمايد          

 ) رجوع شود

  توالي و تعامل بين اين فرآيندها را تعيين نمايد-ب 

هاي لازم جهت حصول اطمينان از اينكه         معيارها و روش     - ج
هم اجرا و هم كنترل اين فرآيندها اثر بخش هستند را تعيين                

 . كند

 از در دسترس بودن منابع و اطلاعات لازم جهت پشتيباني             -د  
 از اجرا و پايش اين فرايندها اطمينان يابد
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  وها را پايش ، اندازه گيري و تحليل نمايد اين فرآيند-ه 

 اقدامات لازم جهت دستيابي به نتايج برنامه ريزي شده  -و
 .  اين فرآيندها را انجام دهدحفظ اثر بخشيو 

اين فرايندها بايد توسط سازمان بر طبق الزامات اين                
 . استاندارد مديريت گردد

اق هرگاه سازمان تصميم بگيرد فرآيندي را كه بر انطب               
تأمين كننده  (غير   محصول با الزامات تأثير مي گذارد به         

واگذار نمايد، سازمان بايد از اعمال كنترل خود بر          ) بيروني
كنترل چنين فرآيندهاي    . چنين فرآيندهايي اطمينان يابد       

بايد در چارچوب   ) تأمين كننده بيروني  (واگذار شده به غير     
 ۱-۵-۸به بند     (سيستم مديريت كيفيت مشخص كردد       

 .)رجوع شود
 

 فرآيند هاي مورد نياز براي سيسستم مديريت        -يادآوري  
كيفيت اشاره شده در فوق بايستي شامل فرآيندهاي            

مديريتي، فراهم كردن منابع ، پديد       مربوط به فعاليت هاي   
 . و اندازه گيري باشد  محصول آوري

 
 :تهاتفاودليل براي 

 و تسهيل   متن نهايي شده با هدف بازتاب مقررات جاري         
هماهنگي مقررات جديد مربوط به وسيله پزشكي در              

 مقررات جاري اثر بخشي سيستم          .سرتاسر جهان است   
مورد هدف قرار داده است که پيوسته         را  مديريت کيفيتي   

 .کندمي توليد  موثر محصولات ايمن و 
 

 
   و اين فرآيندها را پايش ، اندازه گيري و تحليل نمايد-ه 

 جهت دستيابي به نتايج برنامه ريزي شده و           اقدامات لازم  -و  
 .اين فرآيندها را انجام دهدبهبود مداوم 

اين فرايندها بايد توسط سازمان بر طبق الزامات اين استاندارد            
 . مديريت گردد

هرگاه سازمان تصميم بگيرد فرآيندي را كه بر انطباق محصول با           
واگذار ) ونيتأمين كننده بير   (غير   الزامات تأثير مي گذارد به      

نمايد، سازمان بايد از اعمال كنترل خود بر چنين فرآيندهايي             
تأمين (كنترل چنين فرآيندهاي واگذار شده به غير        . اطمينان يابد   

بايد در چارچوب سيستم مديريت كيفيت           ) كننده بيروني  
  .ردد گمشخص

 
 فرآيند هاي مورد نياز براي سيسستم مديريت           -يادآوري  

 در فوق بايستي شامل فرآيندهاي مربوط به        كيفيت اشاره شده  
 مديريتي، فراهم كردن منابع ، پديد آوري           فعاليت هاي 

 .و اندازه گيري باشد محصول 
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  الزامات مربوط به مستندات ۴-۲

  كليات  ۴-۲-۱
 با  مستندات سيستم مديريت كيفيت بايد شامل موارد زير          

 : شد

 بيانيه هاي مدون درمورد خط مشي كيفيت و اهداف          -الف  
 كيفيت 

  يك نظامنامه كيفيت -ب 

 روش هاي اجرايي مدوني كه تهيه آن ها در اين                -ج  
 استاندارد الزامي شده است 

 مدارك مورد نياز سازمان جهت حصول اطمينان از اثر           -د  
 ن بخش بودن طرح ريزي ، اجرا و كنترل فرآيندهاي آ

ها در اين استاندارد الزامي شده است،       ن سوابقي كه تهيه آ    -ه  
 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند (

 هرگونه مدارك ديگر كه به وسيله مقررات ملي و            -و  
 . بين المللي تعيين شده اند 

كه يك الزام ،     ملي تعيين شود   ستاندارد ا هرگاه در اين  
 ،  “ودمدون ش ” فعاليت يا ترتيبات ويژه       ،اجرايي   روش

بدين معني است كه علاوه بر مدون شدن بايد به اجراء            
 . گذارده و حفظ گردد

 پزشكي ، سازمان بايد پرونده وسيلهبراي  هر نوع يا مدل 
 نشان دهنده  ويژگيهاي تعيين       حاوي يا  اي شامل مدارك  

شده براي محصول و الزامات سيستم مديريت كيفيت را          
رجوع  ۳-۲-۴ ه بند ب( ايجاد و برقرار و نگهداري كند        

 ). شود

  الزامات مربوط به مستندات ۴-۲

  كليات  ۴-۲-۱
 : مستندات سيستم مديريت كيفيت بايد شامل موارد زير باشد

 بيانيه هاي مدون درمورد خط مشي كيفيت و اهداف              -الف  
 كيفيت 

  يك نظامنامه كيفيت -ب 

د  روش هاي اجرايي مدوني كه تهيه آن ها در اين استاندار            -ج  
 الزامي شده است 

 مدارك مورد نياز سازمان جهت حصول اطمينان از اثر بخش    -د  
   وبودن طرح ريزي ، اجرا و كنترل فرآيندهاي آن

به (استاندارد الزامي شده است،       سوابقي كه تهيه آن ها در اين      -ه  
  .) رجوع شود۴-۲-۴بند 

در اين  ”روش اجرايي مدون   “هرگاه عبارت    :۱يادآوري  
معني است که روش اجرايي        بدين د ذکر شود ،    استاندار

 .برقرار نگهداشته شود و اجراء ، مدون ، بايستي ايجاد

د نواتگستره مستندات سيستم مديريت كيفيت مي        -۲يادآوري
 : از سازماني به سازمان ديگر به علل زير متفاوت باشد

  اندازه سازمان و نوع فعاليت هاي آن -الف 

 و تعامل آنها و  پيچيدگي فرآيندها -ب 

  شايستگي كاركنان-ج 

 مستندات مي تواند به هر شكل يا نوع از هر            -۳ يادآوري
 .رسانه اي باشد 
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 ، كاربرد درصورت و فرآيند توليد كلاين مدارك بايد 

 . كندريفرا تعارايه خدمات نصب و 

تندات سيستم مديريت كيفيت مي     گستره مس  -۱يادآوري  
د از سازماني به سازمان ديگر به علل زير متفاوت             نوات

 : باشد 

  اندازه سازمان و نوع فعاليت هاي آن -الف 

  پيچيدگي فرآيندها و تعامل آنها و -ب 

   شايستگي كاركنان-ج 

 
مستندات مي تواند به هر شكل يا نوع از           -۲  يادآوري

 .هررسانه اي باشد 

 
 :يل براي تفاوتهادل

۱۳۴٨۵ايزو  -استاندارد ايران ) ۱-۲-۴(متن در بند فرعي    اين
در برگيرنده کليه الزامات موجود در بند فرعي قرينه                

 است ، با اضافه شدن يک            ۹۰۰۱ ايزو -استاندارد ايران 
عبارت کلي مرتبط با مقرراتي که ممکن است دربر گيرنده           

شكيل الزامات مستندسازي ويک الزام خاص براي ت              
پرونده اي حاوي مدارک تعيين شده در خصوص يک مدل          

 .يانوع وسيله پزشکي،وجود داشته باشد

علاوه بر اين، متن شامل الزامات مستندسازي براي                 
متن نهايي با هدف      . فعاليت ها و ترتيبات خاص است       

بازتاب مقررات جاري و تسهيل در يكنواخت سازي               
 سرتاسر جهان ،    مقررات جديد مربوط به وسيله پزشكي در      

 .سازگار شده است
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 نظامنامه كيفيت  ۴-۲-۲

سازمان بايد نظامنامه كيفيتي ايجاد و برقرار نگه دارد كه              
 : شامل موارد زير باشد

 دامنه شمول سيستم مديريت كيفيت و از جمله           -الف  
 و يا عدم     استثناء جزئيات و توجيهات براي هر نوع       

 )  رجوع شود۲-۱به بند (كاربرد

 روش هاي اجرايي مدون كه براي سيستم كيفيت             -ب  
 ايجاد شده است يا ارجاع به آنها و 

 . سيستم مديريت كيفيت   توصيفي از تعامل فرآيندهاي-ج 

نظامنامه كيفيت بايد طرح كلي ساختار مستندات مورد          
 . مشخص كنداستفاده در سيستم مديريت كيفيت را

 
 نظامنامه كيفيت  ۴-۲-۲

سازمان بايد نظامنامه كيفيتي ايجاد و برقرار نگه دارد كه شامل             
 : موارد زير باشد

 دامنه شمول سيستم مديريت كيفيت و از جمله جزئيات           -الف  
 )  رجوع شود۲-۱به بند (  استثناءو توجيهات براي هر نوع

يفيت ايجاد   روش هاي اجرايي مدون كه براي سيستم ك           -ب  
 شده است يا ارجاع به آنها و 

 . توصيفي از تعامل فرآيندهاي سيستم مديريت كيفيت-ج 

 
  كنترل مدارك ۴-۲-۳

مدارك الزامي شده بوسيله سيستم مديريت كيفيت بايد             
سوابق نوع خاصي از مدرك     . تحت كنترل قرار داشته باشند    

تحت  ۴-۲-۴هستند و بايد بر طبق الزامات مذكور در بند            
 . كنترل باشند 

يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد تا كنترل هاي              
 : مورد نياز  براي موارد زير را تعيين كند

تصويب مدارك از نظر كفايت قبل از        بازنگري و  –الف  
 صدور 

 بازنگري و روز آمد كردن بر حسب  نياز و تصويب              -ب  
 مجدد مدارك 

 وضعيت كنوني    حصول اطمينان از اينكه تغييرات و        -ج  
 تجديد نظر مدارك مشخص است 

 
  كنترل مدارك ۴-۲-۳

مدارك الزامي شده بوسيله سيستم مديريت كيفيت بايد تحت            
سوابق نوع خاصي از مدرك هستند و        . كنترل قرار داشته باشند   

 . تحت كنترل باشند  ۴-۲-۴بايد بر طبق الزامات مذكور در بند 

دد تا كنترل هاي مورد      يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گر        
 : نياز  براي موارد زير را تعيين كند

 تصويب مدارك از نظر كفايت قبل از صدور –الف 

 بازنگري و روز آمد كردن بر حسب  نياز و تصويب مجدد             -ب  
 مدارك 

 حصول اطمينان از اينكه تغييرات و وضعيت كنوني تجديد           -ج  
 نظر مدارك مشخص است

كه نسخ مربوطه از مدارك ذيربط در  حصول اطمينان از اين-د 
 مكان هاي استفاده در دسترس هستند
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 حصول اطمينان از اينكه نسخ مربوطه از مدارك ذيربط           -د  

 در مكان هاي استفاده در دسترس هستند 

 حصول اطمينان از اينكه مدارك به صورت خوانا باقي           -ه  
 مانند و بسهولت قابل شناسايي هستند مي 

 بيروني دارند   ء حصول اطمينان ازاينكه مداركي كه منشا      -و  
 مشخص هستند و توزيع  آنها تحت كنترل مي باشد و

از استفاده سهوي از مدارك منسوخ شده و            پيشگيري -ز
مشخص كردن آنها به نحو مناسب در صورتيكه اين نوع             

 .ي شوندمدارك براي هر منظوري نگهدار

سازمان بايد اطمينان يابد که تغييرات در مدارک توسط          
همان بخش ها و يا سازمانهايي که تصويب اوليه را به             
انجام رسانده اند و يا توسط بخش هاي تعيين شده مورد           
بازنگري و تاييد قرار مي گيرند و تصميمات بر مبناي             

  .دسترسي به تاريخچه اطلاعات مربوطه بوده اند

يك حداقل   بايد دوره زماني براي نگهداري          سازمان
. نسخه از مدارك منسوخ شده تحت كنترل را معين كند          

اين دوره زماني بايد اطمينان دهد كه مدارك مربوط به            
آن طول عمر   براي  پزشكي حداقل   وسايل  توليد و آزمون    

است ،   مشخص شده    وسيله پزشکي كه بوسيله سازمان      
 از دوره    زماني نبايد  اين دوره . در دسترس مي باشد      

۴-۲-۴به بند   ( زماني نگهداري هر گونه سوابق نتايج        
يا دوره زماني معين شده بوسيله الزامات          )رجوع شود 

  .كمتر باشد مربوط به مقررات
 

 
 حصول اطمينان از اينكه مدارك به صورت خوانا باقي مي             -ه  

 مانند و بسهولت قابل شناسايي هستند 

 بيروني دارند    ءنكه مداركي كه منشا     حصول اطمينان ازاي    -و  
 مشخص هستند و توزيع  آنها تحت كنترل مي باشد و

از استفاده سهوي از مدارك منسوخ شده و                پيشگيري -ز
مشخص كردن آنها به نحو مناسب در صورتيكه اين نوع مدارك           

 .براي هر منظوري نگهداري شوند

 



 

 ٦٣ 

 
 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران

   كنترل سوابق ۴-۲-۴
سوابق بايد جهت فراهم آوردن شواهد انطباق با الزامات و           
اجراي اثر بخش سيستم مديريت كيفيت ايجاد شده و برقرار 

سوابق بايد به صورت خوانا، به سهولت          . نگهداشته شود 
يك روش  . قابل شناسايي و قابل دستيابي باقي بمانند            

د شود تا كنترل هاي      بدين منظور ايجا  بايد  اجرايي مدون   
مورد نياز براي شناسايي ، بايگاني و ذخيره ، حفاظت ،                
دستيابي، مدت نگهداري و تعيين تكليف سوابق را تعيين            

 . نمايد 

سازمان بايد سوابق را براي يك دوره زماني حداقل برابر          
 تعيين شده    بوسيله سازمان  كه پزشكي   وسيلهبا طول عمر    

  دو سال از تاريخ      ماني نبايد اين دوره ز  .نگهداري نمايد   
 و يا تعيين شده بر طبق الزامات         به بازار عرضه محصول   

  .كمتر باشد مربوط به مقررات،

   كنترل سوابق ۴-۲-۴
سوابق بايد جهت فراهم آوردن شواهد انطباق با الزامات و                
اجراي اثر بخش سيستم مديريت كيفيت ايجاد شده و برقرار              

 به صورت خوانا، به سهولت قابل         سوابق بايد . نگهداشته شود 
يك روش اجرايي مدون    . شناسايي و قابل دستيابي باقي بمانند        

بدين منظور ايجاد شود تا كنترل هاي مورد نياز براي                بايد  
شناسايي ، بايگاني و ذخيره ، حفاظت ، دستيابي، مدت                   

 . نگهداري، و تعيين تكليف سوابق را تعيين نمايد 
 

 وليت مديريت و  مس۵
  تعهد مديريت ۵-۱

مديريت رده بالا بايد شواهدي دال بر تعهد خود در 
 حفظايجاد و تكوين و اجراي سيستم مديريت كيفيت و           

 :  به طرق زير فراهم آورد رااثر بخشي آن

الف ـ انتقال و تفهيم اهميت برآورده كردن خواسته هاي             
مقررات به  و  مشتري و همچنين الزامات مربوط به قوانين          

 زمان سا

  تعيين و برقرار كردن خط مشي كيفيت -ب 

  حصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت تعيين شده اند -ج 

  انجام بازنگري هاي مديريت و -د 

 وليت مديريت و  مس۵
  تعهد مديريت ۵-۱

مديريت رده بالا بايد شواهدي دال بر تعهد خود در  ايجاد و                
 بهبود دادن مداوم اثر   تكوين و اجراي سيستم مديريت كيفيت و        

 :  به طرق زير فراهم آورد رابخشي آن

الف ـ انتقال و تفهيم اهميت برآورده كردن خواسته هاي مشتري           
 و همچنين الزامات مربوط به قوانين مقررات به سازمان 

  تعيين و برقرار كردن خط مشي كيفيت -ب 

  حصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت تعيين شده اند -ج 

  انجام بازنگري هاي مديريت و - د

 .  حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع -ه 
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 .  حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع -ه 

قانوني فقط   اين استاندارد ملي ، الزامات        در - يادآوري
 .ستند  پزشكي هوسيله عملكردمحدود به ايمني و 

 
 :دليل براي تفاوتها

اين متن با هدف بازتاب مقررات جاري وتسهيل در                 
يکنواخت سازي مقررات مربوط به وسيله پزشكي جديد در         

مقررات جاري اثر بخشي    . سرتاسر جهان سازگار شده است    
سيستم مديريت کيفيتي را مورد هدف قرار داده است که             

 .پيوسته محصولات ايمن وموثر توليد شود
 

 

 
  مشتري محوري ۵-۲

مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خواسته هاي              
 ۱-۲-۸ و   ۱-۲-۷به بند   (دمشتري تعيين و برآورده مي شو    

 .)رجوع شود

 
 :تهاتفاودليل براي 

بازنويسي اين متن به بيان ديگر در ارتباط با اين موضوع              
است كه رضايت مشتري يك هدف مقرراتي مناسب براي           

در نتيجه ، اين متن در استاندارد         . كي نيست   وسايل پزش 
 با هدف تسهيل در يكنواخت سازي         ١٣٤٨٥ ايزو   –ايران  

سازگار  مقررات سيستم مديريت كيفيت در سرتاسر جهان،       
 .شده است

 
  مشتري محوري ۵-۲

 با  مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خواسته هاي مشتري            
 دو برآورده مي شو   تعيين   هدف افزايش سطح رضايت مشتري     

 .) رجوع شود۱-۲-۸ و ۱-۲-۷به بند (
 

 
 
 



 

 ٦٥ 

 
 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران

 
  خط مشي كيفيت ۵-۳

 : مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خط مشي كيفيت

  براي مقصد سازمان مناسب است -الف 

  تعهد به برآورده كردن الزامات و يا خواسته ها و            -ب  
 حفظ اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت راشامل مي شود 

 چارچوبي را براي تعيين و بازنگري اهداف كيفيت            -ج  
 فراهم مي آورد 

 در درون سازمان انتقال يافته،  تفهيم شده و درك شده             -ه  
 است و

 از نظر تداوم مناسب بودن آن مورد بازنگري قرار                 -و
 .مي گيرد

 
 :دليل براي مغايرتها

 ايزو  –استاندارد ايران    ) ٣-٥(بند  ) ب(قسمت  در متن    
تعهد به بهبود مداوم اثر بخشي سيستم        ”  ، عبارت    ١٣٤٨٥

تعهد به حفظ اثر     ” حذف و عبارت     “ مديريت كيفيت    
. جايگزين آن شده است    “ بخشي سيستم مديريت كيفيت      

اين جايگزيني با هدف بازتاب مقررات جاري و با مقصود           
مقررات سيستم مديريت كيفيت    تسهيل در يكنواخت سازي     

 .در سرتاسر جهان ، سازگار شده است

 
  خط مشي كيفيت ۵-۳

 : مديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه خط مشي كيفيت

  براي مقصد سازمان مناسب است -الف 

 همچنين   تعهد به برآورده كردن الزامات و يا خواسته ها و           -ب  
 يفيت راشامل مي شود سيستم مديريت كبهبود مداوم اثر بخشي

 چارچوبي را براي تعيين و بازنگري اهداف كيفيت فراهم            -ج  
 مي آورد 

 در درون سازمان انتقال يافته،  تفهيم شده و درك شده است             -ه  
 و

 . از نظر تداوم مناسب بودن آن مورد بازنگري قرار مي گيرد-و
  

 

 
  طرح ريزي ۵-۴
 مشابه بند   ۱۳۴٨۵ ايزو   –استاندارد ايران   ) ۴-۵(متن بند [

 .] است۹۰۰۱ايزو -قرينه دراستاندارد ايران
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 وليت ، اختيار  و انتقال اطلاعات و مس۵-۵

 مسووليت و اختيار  ۵-۵-۱
وليت ها و   ومديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه مس         

مان ابلاغ  اختيارات تعيين ، مستند و در درون ساز            
 . مي شوند

ميان كليه    ارتباطات متقابل       مديريت رده بالا بايد      
 مديريت، اجرا و     كارهاي مؤثر بر كيفيت را     ي که كاركنان

 ايجاد و برقرار نگهداشته و بايد اطمينان         تصديق ميکنند 
يابد كه استقلال و اختيار لازم براي اجراي اينگونه              

 .فعاليت ها فراهم شده اند

 
قررات ملي ممكن است منصوب نمودن         م -يادآوري  

 فعاليت هاي مرتبط با پايش       مسوولافراد معيني بعنوان    
 و گزارش   توليد  پس از  تجارب كسب شده در مرحله     

هاي بند به(.  ا الزام كند  رنامطلوب  رخدادهاي  كردن  
 .) رجوع شود۱-۵-۸ و۸-۲-۱

 
 وليت ، اختيار  و انتقال اطلاعات و مس۵-۵

 و اختيارمسووليت  ۵-۵-۱
وليت ها و اختيارات    ومديريت رده بالا بايد اطمينان يابد كه مس        

  . شده اند و در درون سازمان ابلاغ مي شوندتعيين
 

  نماينده مديريت ۵-۵-۲
مديريت رده بالا بايد يكي از مديران خود را به عنوان                 
نماينده مديريت منصوب كند كه  جدا از ساير مسووليت             

سووليت ها و اختياراتي شامل موارد زير       هايش بايد داراي م   
 : باشد

 حصول اطمينان از اينكه فرآيندهاي مورد نياز براي          -الف  
سيستم مديريت كيفيت ايجاد و اجرا شده و برقرار                  

 نگهداشته مي شود

  نماينده مديريت ۵-۵-۲
مديريت رده بالا بايد يكي از مديران خود را به عنوان نماينده               

كه  جدا از ساير مسووليت هايش بايد          مديريت منصوب كند     
 : داراي مسووليت ها و اختياراتي شامل موارد زير باشد

 حصول اطمينان از اينكه فرآيندهاي مورد نياز براي              -الف  
سيستم مديريت كيفيت ايجاد و اجرا شده و برقرار نگهداشته             

 مي شود 
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زارش دهي به مديريت رده بالا در مورد عملكرد             گ -ب  
 به بند  (سيستم مديريت كيفيت و هر نوع نياز براي بهبود           

  و) رجوع شود  ۸-۵

هاي  خواسته  حصول اطمينان از افزايش آگاهي در مورد        -ج
 .وط به مقررات در سرتاسر سازمانبمشتري و مر

 
ل مسووليت نماينده مديريت مي تواند شام       -يادآوري  

ارتباط با طرف هاي بيروني در مورد موضوعات مربوط          
 .به سيستم مديريت كيفيت باشد 

 
 گزارش دهي به مديريت رده بالا در مورد عملكرد سيستم           -ب  

 و  مديريت كيفيت و هر نوع نياز براي بهبود

 حصول اطمينان از افزايش آگاهي در مورد خواسته هاي             -ج  
 .مشتري در سرتاسر سازمان

 
 

مسووليت نماينده مديريت مي تواند شامل ارتباط       -وري  يادآ
با طرف هاي بيروني در مورد موضوعات مربوط به سيستم            

 . مديريت كيفيت باشد 
 

 
 انتقال اطلاعات در درون سازمان ۵-۵-۳
 ۱۳۴٨۵ ايزو   -در استاندارد ايران  )۳-۵-۵(متن بند فرعي     [

 .] است۹۰۰۱ ايزو -استاندارد ايران مشابه بندفرعي قرينه در

 

 
  بازنگري مديريت ۵-۶

  كليات ۵-۶-۱
 ۱۳۴٨۵ ايزو   -در استاندارد ايران  )۱-۶-۵(متن بند فرعي  [ 

 .] است۹۰۰۱ ايزو -مشابه بندفرعي قرينه در استاندارد ايران
 

 

  دروندادهاي بازنگري ۵-۶-۲
دروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعاتي راجع به        

 :موارد زير باشند

   نتايج مميزي ها -ف ال

  بازخور از مشتري -ب 

  عملكرد فرآيند و انطباق محصول -ج 
 

  دروندادهاي بازنگري ۵-۶-۲
دروندادهاي بازنگري مديريت بايد شامل اطلاعاتي راجع به            

 :موارد  زير باشند

   نتايج مميزي ها -الف 

  بازخور از مشتري -ب 

  عملكرد فرآيند و انطباق محصول -ج 
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  وضعيت اقدامات پيشگيرانه و اصلاحي -د 

 اقدامات پيگيرانه مربوط به بازنگري هاي قبلي مديريت -ه 
 تغييراتي كه مي تواند بر سيستم مديريت كيفيت تأثير            -و  

 گذارد 

  توصيه هايي براي بهبود و -ز

 . شده بازنگريجديد يا   مربوط به مقرراتالزامات - ح

 
  وضعيت اقدامات پيشگيرانه و اصلاحي -د 

 بازنگري هاي قبلي مديريت  مربوط به  اقدامات پيگيرانه-ه 

  تغييراتي كه مي تواند بر سيستم مديريت كيفيت تأثير گذارد          -و  
  و

 . توصيه هايي براي بهبود-ز

 
  بروندادهاي بازنگري  ۵-۶-۳

يت بايد شامل هر نوع تصميمات      بروندادهاي بازنگري مدير  
 : و اقدامات مربوط به موارد زير باشد

 براي حفظ اثر بخشي سيستم      هاي ضروري  بهبود   -الف  
 مديريت كيفيت و فرآيندهاي آن 

  بهبود محصول در رابطه با خواسته هاي مشتري و -ب 

  نيازهاي مربوط به منابع-ج 
 

 
  بروندادهاي بازنگري  ۵-۶-۳

زنگري مديريت بايد شامل هر نوع تصميمات و          بروندادهاي با 
 : اقدامات مربوط به موارد زير باشد

 بهبود اثر بخشي سيستم مديريت کيفيت و فرآيندهاي آن-الف

  بهبود محصول در رابطه با خواسته هاي مشتري و -ب 

  نيازهاي مربوط به منابع-ج 

 
 مديريت منابع  ۶
  فراهم كردن منابع ۶-۱

 منظورهاي زير منابع مورد نياز را تعيين و           سازمان بايد به  
 : آنها را فراهم آورد

 حفظ به اجرا در آوردن سيستم مديريت كيفيت و          -الف  
 اثر بخشي آن و 

 و الزامات    خواسته هاي مشتري    ده كردن ر برآو -ب  
 .مربوط به مقررات

 
 مديريت منابع  ۶
  فراهم كردن منابع ۶-۱

ابع مورد نياز را تعيين و آنها را        سازمان بايد به منظورهاي زير من     
 : فراهم آورد

به اجراء در آوردن و بر قرار نگه داشتن سيستم مديريت             -الف
 کيفيت و بهبود دادن مداوم اثر بخشي آن و 

ارتقاء رضايت مشتري از طريق برآورده کردن خواسته هاي          -ب
 .مشتري
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 منابع انساني  ۶-۲

  كليات ۶-۲-۱
 ۱۳۴٨۵ ايزو -در استاندارد ايران  ) ۱-۲-۶(متن بندفرعي   [ 

 .] است۹۰۰۱ ايزو-مشابه بندفرعي قرينه در استاندارد ايران

 

 
  شايستگي ،آگاهي و آموزش ۶-۲-۲

 : ير اقدام نمايد زسازمان بايد نسبت به موارد

كارهاي  تعيين شايستگي هاي مورد نياز كاركنانيكه          -الف  
 تأثير گذار بر كيفيت را انجام مي دهند

 فراهم آوردن آموزش يا انجام ساير اقداماتي كه براي           -ب  
 برآورده كردن نيازهاي آن لازم هستند

  ارزيابي اثر بخشي اقدامات انجام شده -ج 

 حصول اطمينان از اينكه كاركنان از مرتبط بودن و               -د  
 آنها در دستيابي     اهميت فعاليت هاي خود و اينكه چگونه        

 به اهداف كيفيت مشاركت دارند آگاه هستند و 

 نگهداري سوابق مناسب مربوط به تحصيلات، آموزش،        -ه  
 ) . رجوع شود۲-۲-۴به بند (مهارت و تجربه 

 
به ملزم  ممكن است سازمان را     ملي   مقررات   -يادآوري  

 نيازهاي   تعيين ايجاد و برقراري روش هاي اجرايي براي      
  .ايدنمآموزشي 

 

 
  شايستگي ،آگاهي و آموزش ۶-۲-۲

 : زير اقدام نمايد سازمان بايد نسبت به موارد

 تعيين شايستگي هاي مورد نياز كاركنانيكه كارهاي تأثير          -الف  
 گذار بر كيفيت را انجام مي دهند

 فراهم آوردن آموزش يا انجام ساير اقداماتي كه براي               -ب  
 ندبرآورده كردن نيازهاي آن لازم هست

  ارزيابي اثر بخشي اقدامات انجام شده -ج 

 حصول اطمينان از اينكه كاركنان از مرتبط بودن و اهميت             -د  
فعاليت هاي خود و اينكه چگونه آنها در دستيابي به اهداف               

 كيفيت مشاركت دارند آگاه هستند و 

 نگهداري سوابق مناسب مربوط به تحصيلات، آموزش،            -ه  
 ) . رجوع شود۲-۲-۴ به بند(مهارت و تجربه 

 

 
 
 
 
 
 
 



 

 ٧٠ 

 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران
 
  زير ساخت۶-۳

سازمان بايد زير ساخت مورد نياز جهت دستيابي به انطباق           
با الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را تعيين،              

زير ساخت بر حسب مورد شامل      . فراهم و برقرار نگهدارد     
 : تموارد زير اس

  ساختمان ها، محل كار و تأسيسات جانبي -الف 

هم سخت افزار و هم      ( تجهيزات مربوط به فرآيند       -ب  
 و ) نرم افزار

شامل حمل و نقل يا تبادل       ( خدمات پشتيباني كننده      -ج  
 ) اطلاعات

 فعاليت هاي حفظ و     مرتبط با سازمان بايد الزامات مدون     
ارديكه اين  ، درمو  آنها    شامل تواتر زماني   نگهداري ،    
فقدان اينگونه  فعاليت ها بر كيفيت محصول فعاليت ها يا  
 . ، ايجاد و برقرار كندرا اثرگذارباشند

 به بند ( ها بايد نگهداري شود      فعاليتسوابق اينگونه    
 ) . رجوع شود۴-۲-۴

 

 
  زير ساخت۶-۳

سازمان بايد زير ساخت مورد نياز جهت دستيابي به انطباق با              
 خواسته هاي مربوط به محصول را تعيين، فراهم و           الزامات و يا  

زير ساخت بر حسب مورد شامل موارد زير          . برقرار نگهدارد   
 : است

  ساختمان ها، محل كار و تأسيسات جانبي -الف 

) هم سخت افزار و هم نرم افزار    ( تجهيزات مربوط به فرآيند    -ب  
 و 

 شامل حمل و نقل يا تبادل        ( خدمات پشتيباني كننده        -ج  
 .)اطلاعات

 
  محيط كار ۶-۴

سازمان بايد محيط كار مورد نياز جهت دستيابي به انطباق با           
الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را تعيين و               

 . مديريت كند

 : الزامات زير بايد بكار گرفته شود 
 

 
  محيط كار ۶-۴

سازمان بايد محيط كار مورد نياز جهت دستيابي به انطباق با               
امات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را تعيين و                   الز

 . مديريت كند
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 تميزي مدون برا ي سلامت ،       ت سازمان بايد الزاما   -الف  
و البسه كاركنان چنانچه تماس ما بين اينگونه كاركنان  و     

 نامطلوبمحصول يامحيط كار بر كيفيت محصول تأثير         
۲-۱-۵-۷     به بند. ( ايجاد و برقرار نمايد راداشته باشد

 ) . رجوع شود۱-

 چنانچه شرايط محيط كار بتواند بر كيفيت محصول         -ب  
 داشته باشد، سازمان بايد الزامات مدون ات نامطلوبتأثير

شرايط محيط كار و روش هاي اجرايي يا            مرتبط با    
ش و كنترل اينگونه  هاي كاري مدون براي پاي     دستورالعمل

 به بند  (شرايط محيطي را ايجاد و برقرار نمايد              
 ) . رجوع شود۷-۵-۱-۲-۱

كاركناني  همه    سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه      -ج  
ويژه در  محيطي  كه لازم است بطور موقت تحت شرايط        

 به نحو مناسب آموزش     ،محدوده محيط كار فعاليت كنند    
 به بند (د آموزش ديده نظارت شوند       ديده يا بوسيله فر   

  .)ب رجوع شود-۶-۲-۲

 ترتيبات ويژه براي كنترل محصول      اقتضاء درصورت   -د
ه  از آلود  تا    ايجاد و مدون گردد    آلوده يا مستعد آلودگي   

پيشگيري   ،محيط كار يا كاركنان،  ساير محصولات شدن
 ). رجوع شود۱-۳-۵-۷به بند  (بعمل آيد
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 پديد آوري محصول  ۷
 وري محصول آ  طرح ريزي پديد ۷-۱

سازمان بايد فرآيندهاي مورد نياز براي پديد آوري محصول         
طرح ريزي پديد    . را طرح ريزي نموده و تكوين نمايد           

آوري محصول بايد با الزامات مربوط به ساير فرآيندهاي            
 همخواني  ،) رجوع شود  ۱-۴به بند   ( كيفيت   م مديريت تسيس

 . داشته باشد 

در طرح ريزي پديد آوري محصول سازمان بايد بر حسب           
 : اقتضاء موارد زير را تعيين كند

 اهداف كيفيت و الزامات و يا خواسته هاي مربوط به           -الف  
 محصول 

 نياز به برقراري فرآيندها، ايجاد مدارك و فراهم آوردن -ب 
 وط به محصول منابع مرب

صحه گذاري، پايش ، بازرسي و      .  فعاليت هاي تصديق     -ج  
 آزمون مربوط به محصول و معيارهاي پذيرش محصول 

 سوابق مورد نياز جهت فراهم آوردن شواهدي حاكي از          -د  
اينكه فرآيندهاي پديدآوري و محصول حاصله الزامات را          

  .)رجوع شود۴-۲-۴به بند (برآورده مي كنند 

هاي  د اين طرح ريزي بايد به صورتي كه براي روش          بروندا
 .مورد عمل دركار سازمان مناسب است باشد

سازمان بايد الزامات مديريت ريسك در سرتاسر فرآيند         
. محصول را مدون، ايجاد و برقرار نمايد          ديد آوري   پ

بايد نگهداري   ريسک    سوابق حاصل شده از مديريت      
 ).رجوع شود۴-۲-۴به بند( شود 

 
 يد آوري محصول پد ۷
 وري محصول آ  طرح ريزي پديد ۷-۱

سازمان بايد فرآيندهاي مورد نياز براي پديد آوري محصول را            
طرح ريزي پديد آوري     . طرح ريزي نموده و تكوين نمايد          

محصول بايد با الزامات مربوط به ساير فرآيندهاي سيسم                
. همخواني داشته باشد)  رجوع شود۱-۴به بند (مديريت كيفيت 

در طرح ريزي پديد آوري محصول سازمان بايد بر حسب                
 : اقتضاء موارد زير را تعيين كند

 اهداف كيفيت و الزامات و يا خواسته هاي مربوط به               -الف  
 محصول 

 نياز به برقراري فرآيندها، ايجاد مدارك و فراهم آوردن             -ب  
 منابع مربوط به محصول 

يش ، بازرسي و     صحه گذاري، پا  .  فعاليت هاي تصديق      -ج  
 آزمون مربوط به محصول و معيارهاي پذيرش محصول 

 سوابق مورد نياز جهت فراهم آوردن شواهدي حاكي از              -د  
اينكه فرآيندهاي پديدآوري و محصول حاصله الزامات را              

 ) رجوع شود۴-۲-۴به بند . (برآورده مي كنند

برونداد  اين طرح ريزي بايد به صورتي كه براي روش هاي                
 .د عمل دركار سازمان مناسب است باشدمور

مدرك مشخص كننده فرآيندهاي سيستم مديريت       -۱يادآوري
و منابع  ) از جمله فرآيندهاي پديدآوري محصول      (كيفيت  

بكار رفته در مورد يك محصول ، پروژه و قرارداد خاص را             
 .ناميد » طرح كيفيت«مي توان 
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مدرك مشخص كننده فرآيندهاي سيستم         -۱يادآوري
از جمله فرآيندهاي پديدآوري        (مديريت كيفيت     

و منابع بكار رفته در مورد يك محصول ،             ) محصول
 . ناميد » طرح كيفيت«پروژه و قرارداد خاص را مي توان 

سازمان همچنين مي تواند الزامات مذكور        -۲يادآوري  
 فرآيند هاي پديدآوري       راجهت تكوين   ۳-۷در بند    

 . محصول بكار برد 

به منظور راهنمايي به استاندارد بين المللي         -۳يادآوري  
 . رجوع شود،  تحت عنوان مديريت ريسك١٤٧٩١

 
  :دليل براي تفاوتها

تدوين متن حاضر با هدف بازتاب مقررات جاري و تسهيل          
در يكنواخت سازي مقررات مربوط به وسيله پزشكي جديد         

مديريت ريسک يک   . تاسر جهان ، سازگار شده است     در سر 
فعاليت کليدي است که ماهيت و ميزان فعاليت ها در                
بسياري از بخش هاي معرفي شده در سيستم مديريت              
کيفيت يک سازمان تامين کننده وسيله پزشکي راتعيين             

 .ميکند
 

 
سازمان همچنين مي تواند الزامات مذكور در بند  -۲يادآوري 

تكوين فرآيند هاي پديدآوري محصول بكار         راجهت   ۷-۳
 . برد
 

 
    فرآيندهاي مرتبط با مشتري۷-۲
 تعيين الزامات و يا خواسته هاي مربوط به                 ۷-۲-۱

 محصول 
مشابه با بند فرعي قرينه در       ) ۱-۲-۷(متن بند فرعي    [ 

 .] است۹۰۰۱ ايزو-استاندارد ايران 

 

 



 

 ٧٤ 

 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران
 
 بازنگري الزامات و يا خواسته هاي مربوط به                ۷-۲-۲

 محصول 
سازمان بايد الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را           

اين بازنگري بايد پيش از آنكه سازمان متعهد        . بازنگري كند 
براي مثال  (.به تأمين محصول براي مشتري گردد انجام گيرد    

يا سفارش ها، پذيرش     ارايه پيشنهادها، پذيرش قراردادها      
: و بايد اطمينان يابد كه) تغييرات در قراردادها يا سفارش ها

 الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول            -الف  
 اند   شده و مدونتعيين

 الزامات قرار داد يا سفارش كه با موارد بيان شده در              -ب  
 قبل مغاير هستند حل و فصل شده اند و 

هاي  آورده كردن الزامات و يا خواسته     سازمان توانايي بر   -ج  
 . تعيين شده را دارا  است 

 سوابق نتايج بازنگري و اقدامات ناشي از اين بازنگري بايد          
 ) .رجوع شود۴-۲-۴به بند (نگهداري شود 

هرگاه مشتري خواسته هاي خود را به صورت مدون بيان            
نكند، خواسته هاي مشتري بايد پيش از پذيرش بوسيله             

 . د قرار گيرد ائي مورد ت،سازمان

هرگاه الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول تغيير            
، سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه مدارك مرتبط             يابد

اصلاح شده و كاركنان ذيربط  نيز از الزامات و يا                     
 .هاي تغيير يافته  مطلع گرديده اند خواسته

 از طريق  در برخي موقعيت ها از قبيل فروش     -يادآوري   
اينترنت، بازنگري رسمي براي هر قرارداد غير عملي            

بجاي آن بازنگري مي تواند با استفاده از اطلاعات . است 

 
  بازنگري الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول ۷-۲-۲

سازمان بايد الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول را               
آنكه سازمان متعهد به    اين بازنگري بايد پيش از       . بازنگري كند 

براي مثال ارايه    (.تأمين محصول براي مشتري گردد انجام گيرد       
پيشنهادها، پذيرش قراردادها يا سفارش ها، پذيرش تغييرات در          

 : و بايد اطمينان يابد كه ) قراردادها يا سفارش ها

 الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول تعيين شده            -الف  
 اند 

قرار داد يا سفارش كه با موارد بيان شده در قبل             الزامات   -ب  
 مغاير هستند حل و فصل شده اند و 

 سازمان توانايي برآورده كردن الزامات و يا خواسته هاي             -ج  
 .تعيين شده را دارا  است 

 سوابق نتايج بازنگري و اقدامات ناشي از اين بازنگري بايد              
 ) .رجوع شود۴-۲-۴به بند (نگهداري شود 

 مشتري خواسته هاي خود را به صورت مدون بيان نكند،            هرگاه
خواسته هاي مشتري بايد پيش از پذيرش بوسيله سازمان مورد           

 . يد قرار گيرد ائت

هرگاه الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول تغيير يابد،             
سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه مدارك مرتبط اصلاح شده و  

 الزامات و يا خواسته هاي تغيير يافته كاركنان ذيربط  نيز از      
 .مطلع گرديده اند

  
فروش از طريق    در برخي موقعيت ها از قبيل        - يادآوري

. اينترنت، بازنگري رسمي براي هر قرارداد غير عملي است           
 بجاي آن بازنگري مي تواند با استفاده از اطلاعات مرتبط به 
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مرتبط به محصول از قبيل كاتالوگ ها يا نشريات               
 .تبليغاتي انجام شود

 .محصول از قبيل كاتالوگ ها يا نشريات تبليغاتي انجام شود

 
  تبادل اطلاعات بامشتري ۷-۲-۳

 سازمان بايد ترتيبات موثري را جهت تبادل اطلاعات با            
اجرا مشتريان در رابطه با موارد زير تعيين نموده و به                 

 : گذارد

  اطلاعات در مورد محصول -الف 

 استعلام ها، اقدامات در مورد پيشبرد قراردادها يا             -ب  
 سفارش ، از جمله اصلاحيه ها 

 به بند ( باز خور از مشتري از جمله شكايات مشتري            -ج  
  و)  رجوع شود۸-۲-۱

 ).ودشرجوع ۱-۵-۸به بند ( راهنما اي وهاي توصيه آگاهي-د

 

 
 بادل اطلاعات بامشتري  ت۷-۲-۳

سازمان بايد ترتيبات موثري را جهت تبادل اطلاعات بامشتريان          
 : اجرا گذارد  در رابطه با مواردزير تعيين نموده و به

  اطلاعات در مورد محصول -الف 

 استعلام ها، اقدامات در مورد پيشبرد قراردادها يا سفارش،          -ب  
 از جمله اصلاحيه ها 

 تري از جمله شكايات مشتري  باز خور از مش-ج 

 
    طراحي و تكوين ۷-۳

  طرح ريزي طراحي و تكوين۷-۳-۱
روش اجرايي مدوني را براي طراحي و         سازمان بايد      

  . تكوين ايجاد و برقرار كند

سازمان بايد طراحي و تکوين محصول را طرح ريزي کرده           
در طي طرح ريزي طراحي و       . و تحت کنترل داشته باشد       

 :  سازمان بايد موارد زير را تعيين كندتكوين ،

   مراحل طراحي و تكوين-الف 

 تصديق، صحه گذاري و فعاليت هاي         ، بازنگري –ب  
كه براي هر    ) ي رجوع شود   وربه يادآ ( طراحي    انتقال

 مرحله از طراحي و تكوين مناسب باشد و 

 
    طراحي و تكوين ۷-۳

  طرح ريزي طراحي و تكوين۷-۳-۱
کرده و  راحي و تكوين محصول را طرح ريزي          طسازمان بايد   

در طي طرح ريزي طراحي و تكوين ،        . تحت کنترل داشته باشد     
 : سازمان بايد موارد زير را تعيين كند

  مراحل طراحي و تكوين-الف 

 تصديق، صحه گذاري كه براي هر مرحله از            ، بازنگري –ب  
 طراحي و تكوين مناسب باشد و 

 .ات براي طراحي و تكوين وليت ها و اختيارو مس-ج
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 .وليت ها و اختيارات براي طراحي و تكوين و مس-ج

سازمان بايد  فصل مشترك هاي بين گروه هاي مختلف              
دخيل در طراحي و تكوين را بمنظور حصول اطمينان از             

ن تبادل اطلاعات به صورت اثر بخش و واگذاري روش             
 . مسووليت ها مديريت نمايد

بايد متناسب با پيشرفت فرآيند        برونداد طرح ريزي      
روز آمد گردد   مدون و   طراحي و تكوين به نحو مقتضي       

 ) . رجوع شود۳-۲-۴به بند (

فعاليت هاي انتقال طراحي در طي فرآيند          -يادآوري  
طراحي و تكوين اطمينان مي دهد كه بروندادهاي طراحي        

ظر مناسب بودن براي توليد پيش از نهايي         و تكوين از ن   
 . شدن مشخصات توليد، تصديق شده اند

 
 :تهاتفاو براي دليل

يكنواخت  مقررات جاري و تسهيل در       بازتابمتن با هدف    
جديد  وسيله پزشکي    به روز شده مربوط به    مقررات  سازي  

 استاندارد بطور کلي،  .استسازگار شده    ،در سرتاسر جهان  
 در مورد الزامات روش هاي اجرايي          ۱۳۴٨۵ ايزو -ايران

 ، ۹۰۰۱و  ايز- مندرج دراستاندارد ايران    سطحهمان   مدون،
بسياري از مناطق    مقررات    راحفظ نموده است که با      ۱۳۷۴

 .سازگاري دارد

سازمان بايد  فصل مشترك هاي بين گروه هاي مختلف دخيل             
در طراحي و تكوين را بمنظور حصول اطمينان از تبادل                  

وليت ها  و به صورت اثر بخش و واگذاري روشن مس          اطلاعات
 . مديريت نمايد

به پيش مي رود    طراحي و تكوين    همچنانكه  برونداد طرح ريزي    
 .نحو مقتضي روز آمد گردد

  دروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۲
دروندادهاي مربوط به الزامات و يا خواسته هاي مربوط به           

به ( هداري شود   محصول بايد تعيين شده و سوابق آن نگ         
اين دروندادها بايد شامل موارد      ). رجوع شود  ۴-۲-۴بند  

 :زير باشد

  دروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۲
دروندادهاي مربوط به الزامات و يا خواسته هاي مربوط به               

 به بند ( محصول بايد تعيين شده و سوابق آن نگهداري شود            
 :ل موارد زير باشداين دروندادها بايد شام). رجوع شود ٤-٢-٤
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 عملكردي  ، الزامات و يا خواسته هاي كاركردي         -الف  
 مورد نظراستفاده  و ايمني با توجه به

  الزامات مربوط به قوانين و مقررات ذيربط -ب 

 بر حسب مورد ، اطلاعات حاصله از طراحي هاي              -ج  
 مشابه قبلي  

 ساير الزامات و يا خواسته هاي اساسي براي طراحي و            -د  
 وتكوين 

رجوع ۱-۷به بند   ( مديريت ريسك     )هاي( برونداد –ه  
 ).شود

. اين دروندادها بايد از نظر كفايت بازنگري وتأييد شوند
الزامات و يا خواسته ها بايد كامل، بدون ابهام بوده و در               

 .تعارض با يكديگر نباشند

 
  عملكردي وو يا خواسته هاي كاركردي  الزامات -الف 

  الزامات مربوط به قوانين و مقررات ذيربط -ب 

 بر حسب مورد ، اطلاعات حاصله از طراحي هاي مشابه             -ج  
 قبلي و 

 ساير الزامات و يا خواسته هاي اساسي براي طراحي و                -د  
 تكوين 

الزامات و يا   . اين دروندادها بايد از نظر كفايت بازنگري شوند        
خواسته ها بايد كامل، بدون ابهام بوده و در تعارض با يكديگر             

 . نباشند
 

  بروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۳
بروندادهاي طراحي و تكوين بايد به نحوي ارايه شود كه            
بتوان  آنها را بر طبق درونداد طراحي و تكوين تصديق كرد            

 . و بايد قبل از ترخيص تائيد گردند

 :  و تكوين بايدبروندادهاي طراحي

 الزامات و يا خواسته هاي مربوط به درونداد طراحي          -الف  
 و تكوين را برآورده كنند 

 اطلاعات مناسب را براي خريد، توليد و براي ارايه              -ب
 خدمات فراهم آورد

 شامل معيارهاي پذيرش محصول بوده يا به آن ها              -ج  
 ارجاع دهد و 

ده ايمن و درست     ويژگيهاي محصول را كه براي استفا       -د  
 .ص كندخآن اساسي هستند مش

  بروندادهاي طراحي و تكوين ۷-۳-۳
بروندادهاي طراحي و تكوين بايد به نحوي ارايه شود كه بتوان 
آنها را بر طبق درونداد طراحي و تكوين تصديق كرد و بايد قبل             

 . از ترخيص تائيد گردند

 : بروندادهاي طراحي و تكوين بايد

 و يا خواسته هاي مربوط به درونداد طراحي و             الزامات -الف  
 تكوين را برآورده كنند 

 اطلاعات مناسب را براي خريد، توليد و براي ارايه خدمات           -ب
 فراهم آورد

 شامل معيارهاي پذيرش محصول بوده يا به آن ها ارجاع             -ج  
 دهد و 

استفاده ايمن و درست آن       ويژگيهاي محصول را كه براي        -د  
 . مشخص كنداساسي هستند
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سوابق مربوط به برونداد هاي طراحي و تكوين                

 ). رجوع شود۴-۲-۴به بند (بايدنگهداري شوند 
 

 سوابق مربوط به برونداد هاي طراحي و            -يادآوري  
تكوين مي تواند شامل مشخصات ، روش هاي اجرايي          

 مهندسي   وقايع دفاتر ثبت ي، و   قشه هاي مهندس  نتوليد ،   
 . تحقيق باشنديا

 

 
  بازنگري طراحي و تكوين ۷-۳-۴

 بازنگري هاي نظام يافته طراحي و            يدر مراحل مناسب   
-۳-۷به بند   (تكوين بايد بر طبق ترتيبات طرح ريزي شده          

 : انجام گيرد تا ) رجوع شود۱

  توانايي نتايج حاصل از طراحي  و تكوين در برآورده          -الف
 ردن الزامات و يا خواسته ها ارزيابي شود وك

 هر مسئله اي مشخص شده و اقدامات ضروري              -ب  
 . پيشنهاد گردد

شركت كنندگان در چنين بازنگري هايي بايد شامل            
كه با مرحله يا مراحل        باشند  هايي   نمايندگان بخش 

طراحي و تكوين تحت بازنگري مرتبط هستند و همچنين         
و  ۱-۵-۵به بندهاي   ( ند  باشساير كاركنان متخصص     

 ). رجوع شود۶-۲-۱

سوابق نتايج بازنگري ها و هر نوع اقدامات ضروري بايد             
 .)رجوع شود۴-۲-۴به بند (نگهداري شود 

 
  بازنگري طراحي و تكوين ۷-۳-۴

در مراحل مناسب بازنگري هاي نظام يافته طراحي و تكوين              
) رجوع شود ۱-۳-۷به بند (بايد بر طبق ترتيبات طرح ريزي شده        

 : انجام گيرد تا 

 توانايي نتايج حاصل از طراحي و تكوين در برآورده               -الف
 كردن الزامات و يا خواسته ها ارزيابي شود و

 هر مسئله اي مشخص شده و اقدامات ضروري پيشنهاد            -ب  
 . گردد

شركت كنندگان در چنين بازنگري هايي بايد شامل نمايندگان           
مرحله يا مراحل طراحي و تكوين تحت       كه با   باشند  بخش هايي   

سوابق نتايج بازنگري ها و هر نوع          . بازنگري مرتبط هستند     
 رجوع  ٤-٢-٤به بند    .(اقدامات ضروري بايد نگهداري شود       

 ).شود
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  تصديق طراحي و تكوين ۷-۳-۵
 مشابه   ۱۳۴٨۵ايزو-استاندارد ايران  )۵-۳-۷(متن بندفرعي  [

 .] است۹۰۰۱ايزو-با بندفرعي قرينه در استاندارد ايران

 

 
  صحه گذاري طراحي و تكوين ۷-۳-۶

صحه گذاري طراحي و تكوين بايد بر طبق ترتيبات 
 )رجوع شود ۱-۳-۷به بند   (طرح ريزي شده انجام گيرد      

تا اطمينان حاصل شود كه محصول بدست آمده قادر            
اربرد مشخص شده يا استفاده مورد      است الزامات براي ك   

حويل تصحه گذاري بايد پيش از      .نظر را برآورده نمايد     
 رجوع  ۱به يادآوري ( محصول به اتمام برسد        نصبيا  
 ). شود

سوابق نتايج صحه گذاري و هر نوع اقدامات ضروري بايد           
 ) . رجوع شود۴-۲-۴به بند( نگهداري شود 

حي و تكوين،   بعنوان بخشي از فعاليت صحه گذاري طرا      
يا ارزيابي عملكرد    و باليني   سازمان بايد ارزيابي هاي    

 پزشكي را بر طبق مقررات الزام شده ملي يا منطقه           وسيله
 ).  رجوع شود۲دآوري ابه ي(اي به اجرا بگذارد 

 
بتوان پس فقط چنانچه يك وسيله پزشكي را  -۱يادآوري 

از مونتاژ و نصب در محل استفاده صحه گذاري كرد،             
خاتمه يافته تلقي نمي شود مگر آنكه محصول          حويل  ت

 . تحويل گردد بطور رسمي به مشتري 
 

 
  صحه گذاري طراحي و تكوين ۷-۳-۶

۳-۷به بند   (صحه گذاري طراحي و تكوين بايد بر طبق ترتيبات          
طرح ريزي شده انجام گيرد تا اطمينان حاصل         ) رجوع شود ۱-

ت براي كاربرد   شود كه محصول بدست آمده قادر است الزاما         
در صورتي كه معلوم      (مشخص شده يا استفاده مورد نظر را         

 در موارديكه عملي باشد صحه گذاري         . برآورده نمايد     )باشند
  .بايد پيش از تحويل يا بكارگيري محصول به اتمام برسد

سوابق نتايج صحه گذاري و هر نوع اقدامات ضروري بايد               
  . )رجوع شود۴-۲-۴به بند( نگهداري شود 
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 وسيله پزشكي براي مقاصد       ارايه يك     -۲يادآوري  
 تحويل در نظر    ،ارزيابي هاي باليني و يا ارزيابي عملكرد      

 .گرفته نمي شود

 

 
   كنترل تغييرات طراحي و تكوين ۷-۳-۷
شابه  م ۱۳۴٨۵ايزو-استاندارد ايران )۷-۳-۷(فرعي   بند متن[

 .] است۹۰۰۱ايزو- قرينه در استاندارد ايرانفرعيبا بند

 

 
  خريد ۷-۴

  فرآيند خريد ۷-۴-۱
براي اطمينان از   مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي       

اين كه محصول خريداري شده با الزامات مشحص شده          
 . براي خريد انطباق دارد را ايجاد و برقرار نمايد

 بر تأمين كننده و محصول       نوع و گستره كنترل اعمال شده      
 محصول خريداري شده بر       اثيرخريداري شده بايد به ت      

مراحل بعدي پديد آوري محصول يا بر محصول نهايي              
  .باشد بستگي داشته

سازمان بايد تامين كنندگان را بر پايه توانايي آنان در تأمين            
. محصول بر طبق الزامات سازمان ارزيابي و انتخاب كند            

خاب، ارزيابي و ارزيابي مجدد بايد تعيين            معيارهاي انت 
سوابق نتايج ارزيابي ها و هر نوع اقدامات ضروري           . گردد

رجوع  ۴-۲-۴ به بند (ناشي از ارزيابي بايد نگهداري شود        
 ) .شود

 
  خريد ۷-۴

  فرآيند خريد ۷-۴-۱
اطمينان يابد كه محصول خريداري شده با الزامات         سازمان بايد   

نوع و گستره كنترل     . انطباق دارد مشخص شده براي خريد       
اعمال شده بر تأمين كننده و محصول خريداري شده بايد به               
تاثير محصول خريداري شده بر مراحل بعدي پديدآوري               

  .باشد محصول يا بر محصول نهايي بستگي داشته

سازمان بايد تامين كنندگان را بر پايه توانايي آنان در تأمين                
. زمان ارزيابي و انتخاب كند        محصول بر طبق الزامات سا        

. معيارهاي انتخاب، ارزيابي و ارزيابي مجدد بايد تعيين گردد            
سوابق نتايج ارزيابي ها و هر نوع اقدامات ضروري ناشي از               

 ) . رجوع شود ۴-۲-۴به بند(ارزيابي بايد نگهداري شود 
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 ريد  اطلاعات خ۷-۴-۲

اطلاعات خريد بايد محصولي كه بايستي خريداري شود را          
 : شرح داده و برحسب مورد شامل موارد زير باشد

 الزامات مربوط به تائيد محصول، روش هاي اجرايي،    -الف  
 فرآيندها و تجهيزات 

 به واجد شرايط بودن كاركنان و ط  الزامات مربو-ب 

 .مات سيستم مديريت كيفيت از ال-ج 

ان بايد پيش از اعلام الزامات مشخص شده براي              سازم
 . خريد به تأمين كننده از كفايت آنها اطمينان يابد 

 الزام شده براي قابليت رديابي مندرج دربند          حد  در
 يعني، سازمان بايد اطلاعات مرتبط با خريد،         ۷-۵-۳-۲

 به بند (و سوابق   )  رجوع شود  ۳-۲-۴  به بند ( مدارك
 .را نگهداري كند ) ودرجوع ش۴-۲-۴

 
  اطلاعات خريد ۷-۴-۲

اطلاعات خريد بايد محصولي كه بايستي خريداري شود را              
 : شرح داده و برحسب مورد شامل موارد زير باشد

 الزامات مربوط به تائيد محصول، روش هاي اجرايي،            -الف  
 فرآيندها و تجهيزات 

 به واجد شرايط بودن كاركنان و ط  الزامات مربو-ب 

 .مات سيستم مديريت كيفيت از ال-ج 

سازمان بايد پيش از اعلام الزامات مشخص شده براي خريد به            
 . تأمين كننده از كفايت آنها اطمينان يابد 

 

 
  تصديق محصول خريداري شده ۷-۴-۳

سازمان بايد بازرسي يا فعاليت هاي لازم ديگر جهت               
ات حصول اطمينان از اينكه محصول خريداري شده الزام          

مشخص شده براي خريد را برآورده مي كند تعيين كرده و            
 . به اجرا در آورد

هرگاه سازمان يا مشتري آن قصد داشته باشد كه تصديق را            
در محل هاي تحت اختيار تأمين كننده انجام دهد سازمان            
بايد ترتيبات تصديق مورد نظر و طريق ترخيص محصول را    

 . در اطلاعات خريد ذكر نمايد 

به ( بق تصديق هاي انجام شده بايد نگهداري شود         سوا
 ).رجوع شود ۴-۲-۴بند 

 
  تصديق محصول خريداري شده ۷-۴-۳

سازمان بايد بازرسي يا فعاليت هاي لازم ديگر جهت حصول             
اطمينان از اينكه محصول خريداري شده الزامات مشخص شده          

 . دبراي خريد را برآورده مي كند تعيين كرده و به اجرا در آور

هرگاه سازمان يا مشتري آن قصد داشته باشد كه تصديق را در              
محل هاي تحت اختيار تأمين كننده انجام دهد سازمان بايد               
ترتيبات تصديق مورد نظر و طريق ترخيص محصول را در               

 . اطلاعات خريد ذكر نمايد 
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 ات توليد و ارايه خدم۷-۵
  خدمات ارايه كنترل توليد و ۷-۵-۱

  الزامات عمومي ۷-۵-۱-۱
سازمان بايد  توليد و ارايه خدمات را طرح ريزي كرده و در               

 . شرايط تحت كنترل به اجرا در آورد

 : شرايط تحت كنترل بر حسب مورد شامل موارد زير مي شود

 در دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگي هاي محصول را          -الف  
 ي دهد شرح م

 در دسترس بودن روش هاي اجرايي مدون،الزامات و         -ب  
 دستور العمل هاي كاري، و مواد        ،يا خواسته هاي مدون    

 بر حسب نياز مرجع مرجع و روش هاي اندازه گيري 

  استفاده از تجهيزات مناسب -ج 

 در دسترس بودن و استفاد ه از وسايل پايش و                     -د   
 اندازه گيري 

 دازه گيري انجام پايش و ان-ه 

  انجام فعاليت هاي ترخيص، تحويل و پس از تحويل و -و 

 شده براي بر چسب گذاري و        تعريف عمليات   انجام -ز  
 . بسته بندي

  براي هر  )رجوع شود ۴-۲-۴به بند    (سازمان بايد سابقه اي   
قابليت ايجاد و بر قرار نمايد که         پزشكي  وسايل  از  بهر  

 راداشته باشد و  ) ۳-۵-۷(رديابي دردامنه تعيين شده در بند       
نشان دهنده تعداد توليد شده و تعداد تأييد شده براي              

  . اين سابقه بايد تصديق و تاييد شود. باشد توزيع 

 . پزشكي باشدوسيلهيك فقط مي تواند بهر يك -يادآوري 

  توليد و ارايه خدمات۷-۵
  خدمات ارايه كنترل توليد و ۷-۵-۱

دمات را طرح ريزي كرده و در        سازمان بايد  توليد و ارايه خ       
 . شرايط تحت كنترل به اجرا در آورد

 : شرايط تحت كنترل بر حسب مورد شامل موارد زير مي شود

 در دسترس بودن اطلاعاتي كه ويژگي هاي محصول را          -الف  
 شرح مي دهد 

  در دسترس بودن دستور العمل هاي كاري، بر حسب نياز -ب

   استفاده از تجهيزات مناسب-ج 

  در دسترس بودن و استفاده از وسايل پايش و اندازه گيري-د 
 و انجام پايش و اندازه گيري -ه 

  انجام فعاليت هاي ترخيص، تحويل و پس از تحويل-و 
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  خاص  الزامات -خدمات ارايه  كنترل توليد و ۷-۵-۱-۲

 ول و كنترل آلودگي  محصتميزي ۷-۵-۱-۲-۱
هريك  محصول در    تميزيسازمان بايد الزامات مدون براي      

 :  زير را ايجاد و برقرار كنداز موارد

 استفاده   مورد و يا سترون سازي    محصول پيش از      -الف  
  شود، يا تميز بوسيله سازمان قرار گرفتن

قرار است   شده   سترون عرضه غير  بصورت   محصول   -ب  
 يا استفاده تحت فرآيند تميز سازي پيش از سترون سازي و    

 ، يا قرار گيرد

 استفاده  سترون شده بصورت غير       عرضه محصول    -ج  
 بودن آن براي استفاده داراي اهميت است،         تميزمي شود و   

 يا 

 جدا در طي توليد از محصول عوامل فرآوري قراراست –د 
 .شوند

 تميز فوق) ب(يا  ) الف(موارد  چنانچه محصول بر طبق      
-۴-۶ (  و بند ) الف-۴-۶( الزامات موجود در بند       شود،
 .د نكاربرد ندارتميزي پيش از فرآيند ) ب
 
  فعاليت هاي نصب ۷-۵-۱-۲-۲

 سازمان بايد الزامات مدون شامل         اقتضاء،در صورت    
معيارهاي پذيرش براي نصب و تصديق نمودن نصب            

 . پزشكي را ايجاد و برقرار كندوسايل 

شده با مشتري اجازه اجراي نصب       چنانچه الزامات توافق    
 سازمان  ،  وي  را بدهد    مجاز سازمان يا نماينده     غيرتوسط  

. بايدالزامات مدون شده براي نصب و تصديق را فراهم كند
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سوابق مربوط به نصب و تصديق انجام شده بوسيله سازمان 
 ۴-۲-۴به بند (ايد نگهداري شود       وي ب   مجازيانماينده  
 ) . رجوع شود

 
 خدمتمربوط به ارايه  فعاليت هاي ۷-۵-۱-۲-۳

خدمات پس از فروش يك الزام تعيين شده         ارايه  چنانچه  
 روش هاي اجرايي      ، نياز حسبباشد، سازمان بايد بر       

 مواد مرجع و روش     ، ارايه   مدون، دستورالعمل هاي كاري     
ع براي اجراي فعاليت هاي      هاي اجرايي اندازه گيري مرج    

خدمات و تصديق اينكه اين خدمات         ط به ارايه      ومرب
. الزامات تعيين شده را تأمين مي كنند ، ايجاد و برقرار كند 

سوابق فعاليت هاي مربوط به خدمات ارايه شده توسط            
 ).رجوع شود۴-۲-۴به بند ( سازمان بايد نگهداري شود 

 
ال مي تواند شامل تعمير      ارايه خدمات بعنوان مث    –يادآوري  

  . ونگهداري باشد 
 
  سترون پزشكي  وسايل برايخاص الزامات ۷-۵-۱-۳

سترون   فرآيند شاخص هاي   سازمان بايد سوابق مربوط به      
 شده را   سترون بهربكار گرفته شده در مورد هر         سازي  

سترون سوابق  ). رجوع شود ۴-۲-۴به بند   (نگهداري كند   
 پزشكي قابل   شده وسايل توليد   بهر بايد درمورد هر     سازي

  .)رجوع شود۱-۱-۵-۷به بند (رديابي باشد

 

 
 
 



 

 ٨٥ 

 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران
 
  صحه گذاري فرآيندهاي توليد و ارايه خدمات ۷-۵-۲

  الزامات عمومي ۷-۵-۲-۱
سازمان بايد كليه فرآيندهاي توليد و ارايه خدمات را كه نتوان           

صل از آن را از طريق پايش و اندازه گيري بعدي            برونداد حا 
اين امر كليه فرآيند    . ي كند رمورد تصديق قرار داد صحه گذا      

هايي را شامل مي شود كه  نارسايي هاي آنها فقط پس از مورد      
استفاده قرار گرفتن محصول يا ارايه شدن خدمت ظاهر               

 . مي گردند 

ا جهت دستيابي به    صحه گذاري بايد توانايي اين فرآيندها ر        
 . نتايج طرح ريزي شده اثبات نمايد

سازمان بايد ترتيباتي را براي اين فرآيندها تعيين كند كه بر              
 : شودحسب  مورد شامل موارد زير 

  معيارهاي تعيين شده براي بازنگري و تائيد فرايندها -الف 

  تائيد تجهيزات و واجد شرايط بودن كاركنان -ب 

 يوه ها و روش هاي اجرايي معين استفاده از ش-ج 

 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند( الزامات مربوط به سوابق -د 

 . صحه گذاري مجدد -ه 

براي صحه گذاري   مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي       
و تغييرات در اينگونه نرم افزار و      ( نرم افزار رايانه اي     كاربرد

ر گذار بر    خدمات تأثي  ارايهبراي توليد و    )  آن كاربرديا  / 
توانايي انطباق محصول با الزامات تعيين شده را ايجاد و            

يش پاينگونه كاربردهاي نرم افزاري بايد          . برقرار كند 
 .ازاستفاده اوليه صحه گذاري شوند 

به (   نگهداري شود  ايدب سوابق مربوط به صحه گذاري ها     
 ).رجوع شود۴-۲-۴بند 

 
  خدمات  صحه گذاري فرآيندهاي توليد و ارايه۷-۵-۲

سازمان بايد كليه فرآيندهاي توليد و ارايه خدمات را كه نتوان           
برونداد حاصل از آن را از طريق پايش و اندازه گيري بعدي              

اين امر كليه فرآيند    . مورد تصديق قرار داد صحه گذاي كند       
هايي را شامل مي شود كه  نارسايي هاي آنها فقط پس از مورد      

يا ارايه شدن خدمت ظاهر        استفاده قرار گرفتن محصول        
 . مي گردند 

صحه گذاري بايد توانايي اين فرآيندها را جهت دستيابي به            
 . نتايج طرح ريزي شده اثبات نمايد

سازمان بايد ترتيباتي را براي اين فرآيندها تعيين كند كه بر              
 : حسب  مورد شامل موارد زير گردد

 تائيد فرايندها  معيارهاي تعيين شده براي بازنگري و -الف 

  تائيد تجهيزات و واجد شرايط بودن كاركنان -ب 

  استفاده از شيوه ها و روش هاي اجرايي معين-ج 

  و )رجوع شود۴-۲-۴به بند( الزامات مربوط به سوابق -د 

 . صحه گذاري مجدد -ه 
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  ستروني کپزشايل وس براي خاص الزامات ۷-۵-۲-۲

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي صحه گذاري           
فرآيندهاي .  را ايجاد و برقرار كند     سترون سازي فرآيندهاي  

 استفاده صحه گذاري       اولين پيش از سترون سازي بايد   
 . دنشو

 بايد نگهداري   سترون سازي سوابق مربوط به هر فرآيند        
  .) رجوع شود۴-۲-۴به بند (شود 

 

 
  شناسايي و قابليت رديابي ۷-۵-۳

  شناسايي ۷-۵-۳-۱
سازمان بايد محصول را به طريق مناسب در سرتاسر مراحل 

روش هاي اجرايي   و  پديدآوري محصول شناسايي نمايد،     
بايد ايجاد و برقرار را مدون براي اينگونه شناسائي محصول 

 . نمايد

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي اطمينان از             
پزشكي مرجوع شده به     مايز كردن وسايل     تماسايي و   شن

 به بند  (د  راايجاد و برقرار كن   منطبق  سازمان ازمحصولات   
 ) . رجوع شود د-۶-۴

  قابليت رديابي ۷-۵-۳-۲

  كليات ۷-۵-۳-۲-۱
سازمان بايد روشهاي اجرايي مدون براي قابليت رديابي را         

 قابليت  دامنهاين روش هاي اجرايي بايد     . ايجاد وبرقرار كند  
 به بندهاي (نند  رديابي محصول و سوابق لازم را معين ك         

 ) .  رجوع شود ۵-۸  و٣-٨، ۴-۲-۴

 
  شناسايي و قابليت رديابي ۷-۵-۳

در موارد مقتضي سازمان بايد شناسايي محصول را به طرق             
 .مناسب در سرتاسر مراحل پديدآوري محصول تامين نمايد

 بايد وضعيت محصول را در رابطه با الزامات مربوط            سازمان
هرگاه قابليت رديابي   . به پايش و اندازه گيري مشخص كند        

يك الزام باشد سازمان بايد شناسايي منحصر بفرد محصول را           
 ). رجوع شود٤-٢-٤به بند(تحت كنترل داشته و ثبت كند

 در برخي از بخش هاي صنعتي مديريت پيكره          –يادآوري  
بزاري است كه بوسيلة آن شناسايي و قابليت رديابي         بندي ا 

 .برقرار نگهداشته مي شود
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هرگاه قابليت رديابي يك الزام باشد سازمان بايد شناسايي             

به (منحصر به فرد محصول را تحت كنترل داشته و ثبت كند              
 ). رجوع شود۴-۲-۴بند 

 
اري است كه بوسيله آن     ابزبندي   مديريت پيكره  -يادآوري  

 .شناسايي و قابليت رديابي برقرار نگهداشته مي شود

قابل پزشكي  وسايل  براي  خاص  الزامات    ۷-۵-۳-۲-۲
  قابل كاشتپزشكيوسايل و فعال  كاشت

چنانچه اجزاء متشكله ، مواد اوليه و شرايط محيط كار              
بتواند منجر به عدم برآورده شدن الزامات مشخص شده            

 سوابق  ن پزشكي شوند ، سازمان بايد در تعيي        براي وسايل 
 .ندکالزام شده براي قابليت رديابي، كليه موارد را لحاظ 

سازمان بايد نمايندگي ها و توزيع كنندگان خود را ملزم به           
پزشكي توزيع شده نمايد تا     وسايل  حفظ سوابق مربوط به     

امكان قابليت رديابي و در دسترس بودن اينگونه سوابق            
 . ازرسي وجود داشته باشد براي ب

سوابق مربوط به نام و نشاني دريافت كنندگان بسته بندي           
 رجوع  ۲-۲-۴به بند (هاي ارسال شده بايد نگهداري شود        

 .)شود 
 
   وضعيت شناسايي ۷-۵-۳-۳

مربوط  با الزامات    در رابطه   سازمان بايد وضعيت  محصول      
 .  مشخص كند،پايش و اندازه گيريبه 

ي محصول بايد در كليه مراحل توليد،          وضعيت شناساي 
دمات نگهداري تا اطمينان ــ خ ارايــه انبارش ، نصب  و
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 شده در بازرسي ها و پذيرفتهحاصل شود كه فقط محصول 
) يا ترخيص شده تحت اجازه ارفاقي       (آزمونهاي الزامي    
 .شود نصبارسال، استفاده يا 

 

 
  دارايي مشتري ۷-۵-۴

سازمان بايد از دارايي مشتري مادامي كه اين دارايي تحت              
قرار كنترل سازمان است يا بوسيله سازمان مورد استفاده               

سازمان بايد دارايي مشتري را كه براي        . مي گيرد مراقبت كند  
 ،استفاده يا بكار بردن در محصول ارايه شده اند شناسايي              

هرگاه دارايي  . كرده و مصون نگهدارد       تصديق و حفاظت     
مشتري مفقود شود، آسيب ببيند يا به هر صورت ديگر براي             
استفاده نامناسب تشخيص داده شود، اين امر بايد به مشتري            

 ۴-۲-۴به بند   (گزارش داده شده و سوابق آن نگهداري شود          
 ). رجوع شود

 
ا ي معنوي    دارايي مشتري مي تواند شامل دارايي      -يادآوري
 . نيز  باشد  محرمانهپزشكي اطلاعات

 
  دارايي مشتري ۷-۵-۴

سازمان بايد از دارايي مشتري مادامي كه اين دارايي تحت              
قرار كنترل سازمان است يا بوسيله سازمان مورد استفاده               

سازمان بايد دارايي مشتري را كه براي        . مي گيرد مراقبت كند  
. ه اند شناسايي     استفاده يا بكار بردن در محصول ارايه شد          

هرگاه دارايي  . تصديق و حفاظت كرده و مصون نگهدارد           
مشتري مفقود شود، آسيب ببيند يا به هر صورت ديگر براي             
استفاده نامناسب تشخيص داده شود، اين امر بايد به مشتري            

 ۴-۲-۴به بند   (گزارش داده شده و سوابق آن نگهداري شود          
 ). رجوع شود

 
نيز  معنوي   دارايي ي مي تواند شامل  دارايي مشتر  -يادآوري

 . باشد 
 
  محافظت از محصول ۷-۵-۵

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون يا دستورالعمل هاي          
كاري مدون براي محافظت از انطباق محصول در حين            
فرآوري داخلي و تحويل در مقصد مورد نظر را ايجاد و             

  .برقرار نمايد

يي ، بسته بندي ، انبارش      اين محافظت شامل شناسايي ، جابجا     
مورد اجزاء   محافظت همچنين بايد در    . و حفاظت مي گردد  

 . متشكله يك محصول نيز اعمال گردد

 
  محافظت از محصول ۷-۵-۵

سازمان بايد از انطباق محصول در طي فرآوري داخلي و               
اين . تحويل در مقصد مورد نظر را ايجاد و برقرار نمايد                

ابجايي ، بسته بندي ، انبارش و        محافظت شامل شناسايي ، ج    
محافظت همچنين بايد درمورد اجزاء         . حفاظت مي گردد  

 . متشكله يك محصول نيز اعمال گردد
 

 



 

 ٨٩ 

 
 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران

 
يا دستور العمل هاي    مدون  سازمان بايد روش هاي اجرايي      

لوب مطزمان استفاده كاري مدون براي كنترل محصول با         
دود يا نيازمند به شرايط ويژه انبارش را ايجاد و برقرار            مح
اينگونه شرايط ويژه انبارش بايد كنترل و ثبت شود           . كند

 ).   رجوع شود۴-۲-۴به بند (

 

 
  كنترل وسايل پايش و انداز ه گيري ۷-۶

سازمان بايد پايش و اندازه گيري كه بايستي انجام گيرد و               
ازه گيري مورد نياز براي فراهم       همچنين وسايل پايش و اند      

آوردن شواهدي دال بر انطباق محصول با الزامات تعيين شده           
 . مشخص كند)رجوع شود۱-۲-۷به بند (

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون جهت حصول             
اطمينان ازاينكه اندازه گيري و پايش به طريق همخوان با            

انجام گيرد  الزامات مربوط به اندازه گيري و پايش مي تواند        
 . و انجام مي گيرد را برقرار نمايد 

در موارديكه حصول اطمينان از معتبر بودن نتايج ضروري             
 : باشد تجهيزات اندازه گيري بايد

 بوسيله استانداردهاي اندازه گيري قابل رديابي به             -الف   
استانداردهاي اندازه گيري بين المللي يا ملي، در فواصل زماني         

استفاده، كاليبره ياتصديق گردد و هرگاه       مشخص يا پيش از      
چنين استانداردهايي موجود نباشد، بايد مبناي مورد استفاده          

 براي كاليبراسيون يا تصديق ثبت گردد
  بر حسب لزوم تنظيم شده يا تنظيم مجدد گردد-ب 

 به منظور فراهم كردن تعيين وضعيت كاليبره بودن -ج  
 شناسايي گردد

 
 يش و انداز ه گيري  كنترل وسايل پا۷-۶

سازمان بايد پايش و اندازه گيري كه بايستي انجام گيرد و               
همچنين وسايل پايش و اندازه گيري مورد نياز براي فراهم             
آوردن شواهدي دال بر انطباق محصول با الزامات تعيين شده           

 . مشخص كند)رجوع شود۱-۲-۷به بند (

اينكه اندازه   اطمينان از فرآيندهايي جهت حصول    سازمان بايد   
گيري و پايش به طريق همخوان با الزامات مربوط به                   
اندازه گيري و پايش مي تواند انجام گيرد و انجام مي گيرد را             

 . برقرار نمايد 

در موارديكه حصول اطمينان از معتبر بودن نتايج ضروري             
 : باشد تجهيزات اندازه گيري بايد

ابل رديابي به      بوسيله استانداردهاي اندازه گيري ق        -الف   
استانداردهاي اندازه گيري بين المللي يا ملي، در فواصل زماني         
مشخص يا پيش از استفاده، كاليبره ياتصديق گردد و هرگاه             
چنين استانداردهايي موجود نباشد، بايد مبناي مورد استفاده          

 . براي كاليبراسيون يا تصديق ثبت گردد

 . دد گردد بر حسب لزوم تنظيم شده يا تنظيم مج-ب 

 به منظور فراهم كردن تعيين وضعيت كاليبره بودن -ج  
 .شناسايي گردد



 

 ٩٠ 

 
 ۱۳٨۰ :۹۰۰۱ايزو -ايران ۱۳٨٥ :١٣٤٨٥ايزو -ايران

 
 از تنظيم هايي كه مي تواند نتيجه اندازه گيري را نامعتبر             -د  

 سازد مصون نگهداشته شود و 

 از آسيب ديدگي و خراب شدن در طي جابجايي،                 -ه  
 . اري و انبارش حفاظت گرددنگهد

بعلاوه، هرگاه مشخص شود كه تحهيزات بكار رفته با الزامات          
انطباق ندارد سازمان بايد اعتبار نتايج اندازه گيري قبلي را              

سازمان بايد اقدام مناسب درمورد        . ارزيابي و ثبت نمايد     
تجهيزات و هر نوع محصول تحت تأثير قرار گرفته را انجام             

نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد نگهداري         دهد و سوابق      
 ) . رجوع شود  ۴-۲-۴به بند (شود

در صورت استفاده از نرم افزار رايانه اي براي اندازه گيري و             
پايش در رابطه با الزامات مشخص شده ، توانايي آن از نظر               

اين . برآورده كردن شرايط كاربرد مورد نظر بايد تائيد گردد          
سب لزوم  حستين استفاده انجام گيرد و بر       امر بايد پيش از نخ    
 . تائيد مجدد گردد

 ايزو  به استاندارد بين المللي   به منظور راهنمايي      –يادآوري  
رجوع  ،   تحت عنوان سيستم هاي مديريت اندازه گيري        ١٠٠١٢

 .شود 

 
 از تنظيم هايي كه مي تواند نتيجه اندازه گيري را نامعتبر             -د  

  سازد مصون نگهداشته شود و

 از آسيب ديدگي و خراب شدن در طي جابجايي،                 -ه  
 . نگهداري و انبارش حفاظت گردد

بعلاوه، هرگاه مشخص شود كه تحهيزات بكار رفته با الزامات          
انطباق ندارد سازمان بايد اعتبار نتايج اندازه گيري قبلي را              

سازمان بايد اقدام مناسب درمورد        . ارزيابي و ثبت نمايد     
ع محصول تحت تأثير قرار گرفته را انجام         تجهيزات و هر نو   

دهد و سوابق نتايج كاليبراسيون و تصديق بايد نگهداري              
 ) . رجوع شود  ۴-۲-۴به بند (شود

در صورت استفاده از نرم افزار رايانه اي براي اندازه گيري و             
پايش در رابطه با الزامات مشخص شده ، توانايي آن از نظر               

اين . د مورد نظر بايد تائيد گردد      برآورده كردن شرايط كاربر    
امر بايد پيش از نخستين استفاده انجام گيرد و بر جسب لزوم             

 . تائيد مجدد گردد

  ايزو   به استاندارد بين المللي  به منظور راهنمايي     –يادآوري  
 تحت عنوان سيستم هاي مديريت اندازه گيري            ١٠٠١٢

 .رجوع شود 
 

   اندازه گيري ، تحليل و بهبود ۸
  كليات ۸-۱

سازمان بايد فرآيندهاي پايش،  اندازه گيري، تحليل و بهبود            
مورد نياز جهت موارد زير را طرح ريزي نموده و به اجرا                

 : درآورد

   اندازه گيري ، تحليل و بهبود ۸
  كليات ۸-۱

سازمان بايد فرآيندهاي پايش،  اندازه گيري، تحليل و بهبود            
 ريزي نموده و به اجرا        مورد نياز جهت موارد زير را طرح        

 : درآورد
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  اثبات انطباق محصول -الف 

  حصول اطمينان از انطباق سيستم مديريت كيفيت و -ب 

 .  اثر بخشي سيستم مديريت كيفيتحفظ و نگهداري  –ج 

اين امر بايد شامل تعيين روش هاي ذيربط از جمله فنون                
 . آماري و گستره استفاده از آنها باشد

 
 مقررات ملي يا منطقه اي ممكن است روش           - يادآوري

هاي اجرايي مدون براي اجرا و كنترل كاربرد فنون آماري           
 .را لازم بداند

 
 :تهاتفاو براي دليل

متن نتيجه گيري شده با هدف بازتاب مقررات جاري و                
ه مربوط به   تسهيل در يكنواخت سازي مقررات به روز شد          

. وسيله پزشكي جديد در سرتاسر جهان ، سازگار شده است            
هدف مقررات وسيله پزشكي حفظ اثربخشي سيستم مديريت        
كيفيت براي توليد پيوسته وسايل پزشكي ايمن و موثر است،           

 .و نه بهبود مداوم سيستم مديريت كيفيت
 

  اثبات انطباق محصول -الف 

 ستم مديريت كيفيت و  حصول اطمينان از انطباق سي-ب 

 .  اثر بخشي سيستم مديريت كيفيتبهبود مداوم  –ج 

اين امر بايد شامل تعيين روش هاي ذيربط از جمله فنون                
 . آماري و گستره استفاده از آنها باشد

 
 
 
 

  پايش و اندازه گيري ۸-۲

  بازخور۲-۱-٨
 عملكرد سيستم    هاي  اندازه گيري  به عنوان يكي از موارد      

اينكه سازمان بايد اطلاعات مربوط به        ،  كيفيت  مديريت  
 تري را برآورده مي كند    شچگونه الزامات و خواسته هاي م     

  .كندرا پايش 

  پايش و اندازه گيري ۸-۲

  رضايت مشتري۲-۱-٨
به عنوان يكي از موارد سنجش درباره عملكرد سيستم                 
مديريت كيفيت سازمان بايد اطلاعات مربوط به تلقي مشتري          

ورده شدن خواسته هاي وي توسط سازمان را مورد             از برآ 
شيوه هاي بدست آوردن اين اطلاعات و          . پايش قرار دهد   

 .استفاده از آن ها بايد تعيين گردد
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شيوه هاي بدست آوردن اين اطلاعات و استفاده از آن ها بايد            

 . تعيين گردد

به ( روش اجرايي مدون براي سيستم بازخور         سازمان بايد 
را ايجاد و برقرار كند تا امكان       ) ج رجوع شود   ۳-۲-۷بند  

 و به    را فراهم آورد   مشكلات كيفيتي سريع در مورد    هشدار  
 فرآيندهاي اقدام اصلاحي و پيشگيرانه ،          دروندادعنوان  
 ) . رجوع شود۳-۵-۸و ۲-۵-۸به بندهاي ( شود استفاده

فراهم ملي يا منطقه ايي سازمان را ملزم به         چنانچه مقررات   
 از توليد  بداند،       آوري نتايج مطالعات تجربه ي پس        

بايد بخشي از سيستم بازخور        ارب  بازنگري اين تج   
 . راتشكيل دهد 

 :تهاتفاودليل براي 
بيش از آن   “  استنباط مشتري   ” و  “ رضايت مشتري   ”دو مقوله   

ن الزامات مربوط به     ذهني هستند كه بتوان آنها را به عنوا           
تدوين متن حاضر با هدف بازتاب . مقررات تلقي نمود   

مقررات جاري و تسهيل در يكنواخت سازي مقررات به روز           
شده مربوط به وسيله پزشكي جديد در سرتاسر جهان ،                

 .سازگار شده است
 

 

  مميزي داخلي ۸-۲-۲
 ۱۳۴٨۵ايزو -در استاندارد ايران    )۲-۲-٨(فرعي   بند متن[

 .] است۹۰۰۱ايزو - قرينه در استاندارد ايرانفرعيبند به بامشا

 

 
  پايش و اندازه گيري فرآيندها ۸-۲-۳
 مشابه  ۱۳۴٨۵ ايزو -در استاندارد ايران  )۳-۲-٨(متن بندفرعي   [

 .] است۹۰۰۱ ايزو-با بندفرعي قرينه در استاندارد ايران
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  پايش و اندازه گيري محصول ۸-۲-۴

  الزامات عمومي ۸-۲-۴-۱
سازمان بايد ويژگي هاي محصول را جهت تصديق اينكه          
الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول برآورده شده           

اين امر بايد در    . اند مورد پايش و اندازه گيري قرار دهد         
مراحل مناسبي از فرآيند پديدآوري محصول بر طبق             

و ) رجوع شود ۱-۷به بند    ( ت طرح ريزي شده       ترتيبا
۱-۱-۵-۷به بند   (روش هاي اجرايي مدون شده انجام گيرد       

 ).  رجوع شود

سوابق . شواهد انطباق با معيارهاي پذيرش بايد نگهداري شود       
صادر كننده اجازه ترخيص محصول را      )اشخاص(بايد شخص   
 ) . شود رجوع۴-۲-۴به بند(نشان دهد

ه خدمت تا هنگامي كه ترتيبات       ترخيص محصول و اراي    
بطور رضايت  )  رجوع شود  ۱-۷به بند   (طرح ريزي شده    

 .بخش تكميل نشده باشد نبايد صورت گيرد 
  
وسايل پزشكي قابل كاشت      الزامات ويژه براي      ۸-۲-۴-۲

 فعال و وسايل پزشكي قابل كاشت
 سازمان بايد سوابق مربوط به نام و نشان كاركنان اجرا             

 ۴-۲-۴به بند (بازرسي يا آزمون را ثبت كند       كننده هرگونه   
 ) .رجوع شود

 
  پايش و اندازه گيري محصول ۸-۲-۴

سازمان بايد ويژگي هاي محصول را جهت تصديق اينكه              
الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول برآورده شده اند           

اين امر بايد در مراحل     . مورد پايش و اندازه گيري قرار دهد        
رآيند پديدآوري محصول بر طبق ترتيبات طرح         مناسبي از ف  
  .)رجوع شود۱-۷به بند ( انجام گيردريزي شده 

سوابق . شواهد انطباق با معيارهاي پذيرش بايد نگهداري شود       
صادر كننده اجازه ترخيص محصول را      )اشخاص(بايد شخص   
 ) . شود رجوع۴-۲-۴به بند(نشان دهد

 ترتيبات طرح   ترخيص محصول و ارايه خدمت تا هنگامي كه       
بطور رضايت بخش    )  رجوع شود   ۱-۷به بند    (ريزي شده    

 مگر آنكه به نحوه       تكميل نشده باشد نبايد صورت گيرد        
ديگري بوسيله مرجع ذيربط و بر حسب اقتضاء توسط                

 .مشتري تاييد شده باشد
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  كنترل محصول نامنطبق ۸-۳
مان بايد اطمينان يابد محصولي كه با الزامات و خواسته             ساز

هاي مربوط به آن منطبق نيست بمنظور جلوگيري از استفاده            
يا تحويل ناخواسته آن  شناسايي شده و تحت كنترل مي باشد            

كنترل ها و مسووليت ها و اختيارات مربوطه جهت اقدام             . 
ون درمورد محصول نامنطبق بايد در يك روش اجرايي مد            

 . تعيين گردد

سازمان بايد در مورد محصول نامنطبق به يك يا چند طريق              
 : زير اقدام نمايد

  اقدام جهت رفع عدم انطباق تشخيص داده شده -الف 

 ارفاقي  اجازه استفاده ، ترخيص يا پذيرش با اجازه-ب
 اقدام جهت جلوگيري از استفاده ياكاربرد آن كه در اصل           -ج  

 . مورد نظر بوده است 

  فقط منطبق نا سازمان بايد اطمينان حاصل كند كه محصول      
ه ز بعنوان اجا  مربوط به مقررات  در صورت تأمين الزامات     

سوابق مربوط به نام و نشاني شخص       . ارفاقي پذيرفته شود  
تصويب كننده اجازه ارفاقي بايد  نگهداري        ) يا اشخاص (

 ). رجوع شود ۴-۲-۴بند به( شود

 ها و هر نوع اقدامات بعدي ديگر         سوابق ماهيت عدم انطباق   
كه انجام گرفته است از جمله اجازه هاي ارفاقي كسب شده             

  .) رجوع شود۴-۲-۴به بند (بايد نگهداري شود

محصول نامنطبقي كه اصلاح مي گردد بايد جهت اثبات               
 . انطباق با الزامات مورد تصديق مجدد قرار گيرد 

حويل يا شروع   هنگامي كه محصول نامنطبق بعد از شروع ت         
استفاده تشخيص داده شود، سازمان بايد اقدام متناسب با 

 . تأثيرات بالفعل يا تأثيرات بالقوه عدم انطباق را بعمل آورد

  كنترل محصول نامنطبق ۸-۳
سازمان بايد اطمينان يابد محصولي كه با الزامات و خواسته             

ه هاي مربوط به آن منطبق نيست بمنظور جلوگيري از استفاد           
. يا تحويل ناخواسته آن  شناسايي شده و تحت كنترل مي باشد          

كنترل ها و مسووليت ها و اختيارات مربوطه جهت اقدام               
درمورد محصول نامنطبق بايد در يك روش اجرايي مدون             

 . تعيين گردد

سازمان بايد در مورد محصول نامنطبق به يك يا چند طريق              
 : زير اقدام نمايد

 ع عدم انطباق تشخيص داده شده  اقدام جهت رف-الف 

ارفاقي توسط    اجازه استفاده ، ترخيص يا پذيرش با اجازه        -ب
 مرجع ذيربط و بر حسب اقتضاء توسط مشتري و 

 اقدام جهت جلوگيري از استفاده ياكاربرد آن كه در اصل           -ج  
 . مورد نظر بوده است 

سوابق ماهيت عدم انطباق ها و هر نوع اقدامات بعدي ديگر             
 انجام گرفته است از جمله اجازه هاي ارفاقي كسب شده             كه

  .) رجوع شود۴-۲-۴به بند (بايد نگهداري شود

محصول نامنطبقي كه اصلاح مي گردد بايد جهت اثبات               
 . انطباق با الزامات مورد تصديق مجدد قرار گيرد 

هنگامي كه محصول نامنطبق بعد از شروع تحويل يا شروع             
ود، سازمان بايد اقدام متناسب با استفاده تشخيص داده ش     

 . تأثيرات بالفعل يا تأثيرات بالقوه عدم انطباق را بعمل آورد
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باشد، بازکاري  )يك ياچند بار  (چنانچه محصول نيازمند به   
سازمان بايد فرآيند بازكاري را در يك دستورالعمل كاري          

 همانند دستورالعمل اوليه توسط همان         هكمدون كند،    
 پذيرفته شده    بايد تصويب كنندگان و روش تأييد مشابه      

پيش از تصويب و تأييد دستورالعمل كاري،هرگونه        .باشد  
 حاصل از اجراي بازكاري بر روي محصول        نامطلوبتأثير  
رجوع ۱-۵-۷ و   ۳-۲-۴به بندهاي ( شود   تعيين و مدون  بايد  
 ).شود

 

  ها  تحليل داده۸-۴
 ايجاد و برقرار     را   سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون      

نمايد تا داده هاي مقتضي جهت اثبات مناسب بودن و اثر            
بخشي سيستم مديريت كيفيت و ارزيابي اينكه در چه             
حوزه هايي بهبود اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت              

 . مي تواند انجام گيرد را تعيين، جمع آوري و تحليل كند

ر بايد داده هاي حاصل شده در نتيجه پايش و                  اين ام  
 . اندازه گيري و حاصل از ساير منابع مربوطه را شامل گردد

 : ي در رابطه با موارد زير ارايه دهدتنحليل داده ها بايد اطلاعا

 ) رجوع شود۱-۲-۸به بند ( بازخور -الف 

 انطباق با الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول              -ب
 ) رجوع شود۱-۲-۷به بند (

 ويژگي ها و روند فرآيندها و محصولات شامل فرصت            -ج  
 هايي براي اقدام پيشگيرانه و 

  تأمين كنندگان -د 

سوابق مربوط به نتايج تحليل داده ها بايد نگهداري شود            
 ).رجوع شود ۴-۲-۴به بند (

  تحليل داده ها ۸-۴
و اثر  سازمان بايد داده هاي مقتضي جهت اثبات مناسب بودن          

بخشي سيستم مديريت كيفيت و ارزيابي اينكه در چه حوزه            
اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت مي تواند      مداوم  هايي بهبود   

 . انجام گيرد را تعيين، جمع آوري و تحليل كند

اين امر بايد داده هاي حاصل شده در نتيجه پايش و                    
 . اندازه گيري و حاصل از ساير منابع مربوطه را شامل گردد

 : ي در رابطه با موارد زير ارايه دهدتنحليل داده ها بايد اطلاعا

 ) رجوع شود١-٢-٨به بند (رضايت مشتري  –الف 

 انطباق با الزامات و يا خواسته هاي مربوط به محصول              -ب
 ) رجوع شود۱-۲-۷به بند (

 ويژگي ها و روند فرآيندها و محصولات شامل فرصت            -ج  
 و هايي براي اقدام پيشگيرانه 

  تأمين كنندگان -د 
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  بهبود ۸-۵

  كليات ۸-۵-۱
 براي حصول اطمينان    ضروريسازمان بايد هرگونه تغييرات     

 ي و اثر بخش     بودن تداوم مناسب و    ، نگهداري   حفظ از
سيستم  مديريت كيفيت را با بكارگيري خط مشي كيفيت،           

نتايج مميزي، تحليل داده ها ، اقدامات          اهداف كيفيت،    
 شناسايي و به     ، اصلاحي و پيشگيرانه و بازنگري مديريت     

 . اجراء بگذارد

سازمان بايد روش هاي اجرايي مدون براي انتشار و اجراي          
 اين  .را ايجاد و برقرار كند     راهنما   اي و هاي توصيه آگاهي

 بكار گيري  قابليت     درهر زمان   روش هاي اجرايي بايد    
 . داشته باشند

سوابق مربوط به كليه تحقيقات و بررسي هاي شكايت             
 ).   رجوع شود۴-۲-۴به بند (مشتري بايد  نگهداري شود 

چنانچه تحقيق و بررسي تعيين كند كه فعاليت هاي برون            
 داشته اند،  اطلاعات     دخالتسازماني در شكايت مشتري     

به ( شوند   مرتبط بايد مابين سازمانهاي دست اندركار مبادله      
هر گونه شكايت مشتري كه     چنانچه  ) .  رجوع شود  ۱-۴بند  

 نشده اند،   پيگيري  يا پيشگيرانه   / از طريق اقدام اصلاحي و      
 )رجوع شود ۱-۵-۵به بند    (جايز شمرده شود  علت آن بايد    
 ) . رجوع شود۴-۲-۴به بند (و ثبت شود 

بر وقايع نامطلوب   چنانچه مقررات ملي يامنطقه اي اعلام        
 گزارش دهي را الزام كند، سازمان        مشخص ق معيارهاي طب

 به  اعلام اين موارد را   بايد روش هاي اجرايي مدون براي        
 .مسئولين قانوني ايجاد و برقرار كند

  بهبود ۸-۵

  بهبود مداوم ۸-۵-۱
سازمان بايد به طور مداوم اثر بخشي سيستم مديريت كيفيت           

ت ، اهداف   خود را از طريق بهره گيري از خط مشي كيفي             
كيفيت ، نتايج مميزي ، تحليل داده ها ، اقدامات اصلاحي و              

 .پيشگيرانه و بازنگري مديريت بهبود بخشد
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 :دليل براي مغايرتها

تدوين متن حاضر با هدف بازتاب مقررات جاري و تسهيل            
 مربوط به وسيله     در يكنواخت سازي مقررات به روز شده         

بهبود . پزشكي جديد در سرتاسر جهان ، سازگار شده است           
مداوم سيستم مديريت كيفيت يك هدف جاري مقررات              

 .نمي باشد

 

 
  اقدام اصلاحي ۸-۵-۲

سازمان بايد براي  رفع علت عدم انطباق ها به منظور                   
اقدامات اصلاحي  . جلوگيري از وقوع مجدد آن ها اقدام نمايد       

 . اسب با اثرات عدم انطباق هاي مورد مواجهه باشد بايد متن

 كه در آن الزاماتي     ديك روش اجرايي  مدون بايد ايجاد گرد        
 : براي موارد زير تعيين شود

 )از جمله شكايات مشتريان( بازنگري عدم انطباق ها -الف 

  تعيين علل عدم انطباق ها -ب 

 اينكه عدم    ارزيابي نياز به اقدام جهت حصول اطمينان از        -ج  
 انطباق ها مجددا  رخ ندهند 

 تعيين و انجام اقدام مورد نياز و همچنين در صورت             -د  
  ) رجوع شود۲-۴به بند  (روز كردن مستنداته ، باقتضاء

سوابق مربوط به نتايج هرگونه تحقيق و بررسي و          ثبت   -ه
 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند (اقدام انجام گرفته 

 لاحي انجام گرفته واثر بخش بودن      بازنگري اقدام اص   -و  
 .آن

 
  اقدام اصلاحي ۸-۵-۲

سازمان بايد براي  رفع علت عدم انطباق ها به منظور                   
اقدامات اصلاحي  . جلوگيري از وقوع مجدد آن ها اقدام نمايد       

 . بايد متناسب با اثرات عدم انطباق هاي مورد مواجهه باشد 

ر آن الزاماتي   د كه د  ديك روش اجرايي  مدون بايد ايجاد گر        
 : براي موارد زير تعيين شود

 )از جمله شكايات مشتريان( بازنگري عدم انطباق ها -الف 

  تعيين علل عدم انطباق ها -ب 

 ارزيابي نياز به اقدام جهت حصول اطمينان از اينكه عدم           -ج  
 انطباق ها مجددا  رخ ندهند 

  تعيين و انجام اقدام مورد نياز–د 

 ٤-٢-٤به بند   (به نتايج اقدام انجام گرفته        سوابق مربوط    –ه  
  و)رجوع شود

 . بازنگري اقدام اصلاحي انجام گرفته–و 
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  اقدام پيشگيرانه ۸-۵-۳

سازمان بايد براي رفع علل عدم انطباق هاي بالقوه بمنظور              
اقدامات . را تعيين كند   پيشگيري از وقوع آنها اقدام لازم           

 . پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات مسايل بالقوه باشد 

يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد كه در آن الزاماتي              
 : براي موارد زير تعيين  شود

  تعيين عدم انطباق هاي بالقوه و  علل آنها -الف 

 ارزيابي نياز به اقدام جهت پيشگيري از وقوع عدم               -ب  
 اق ها انطب

  تعيين و انجام  اقدام مورد نياز -ج 

سوابق مربوط به نتايج هر گونه تحقيق و بررسي و  ثبت   - د
 و )  رجوع شود۴-۲-۴به بند (اقدام انجام گرفته 

 بازنگري اقدام پيشگيرانه انجام گرفته و اثر بخش بودن          -ه  
 .آن 

 

 
  اقدام پيشگيرانه ۸-۵-۳

نطباق هاي بالقوه بمنظور     سازمان بايد براي رفع علل عدم ا        
اقدامات . پيش گيري از وقوع آنها اقدام لازم را تعيين كند             
 . پيشگيرانه بايد متناسب با اثرات مسايل بالقوه باشد 

يك روش اجرايي مدون بايد ايجاد گردد كه در آن الزاماتي              
 : براي موارد زير تعيين  شود

 ا  تعيين عدم انطباق هاي بالقوه و  علل آنه-الف 

 ارزيابي نياز به اقدام جهت پيشگيري از وقوع عدم               -ب  
 انطباق ها 

  تعيين و انجام  اقدام مورد نياز -ج 

 ۴-۲-۴ به بند ( سوابق مربوط به نتايج اقدام انجام گرفته          –د  
 و ) رجوع شود

 . بازنگري اقدام پيشگيرانه انجام گرفته-ه 
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