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 به نام خدا

 آشنایی با سازمان ملی استاندارد ایران

، 3159شده در دی ماه قانون تقویت و توسعه نظام استاندارد ، ابلاغ 9سازمان ملی استاندارد ایران به موجب بند یک مادۀ 

  .روزرسانی و نشر استانداردهای ملی را بر عهده داردوظیفۀ تعیین، تدوین، به

نظران مراکز و مؤسسات های فنی مرکب از کارشناسان سازمان، صاحب های مختلف در کمیسیونهتدوین استاندارد در حوز8

شود و کوششی همگام با مصالح ملی و با توجه به شرایط تولیدی، علمی، پژوهشی، تولیدی و اقتصادی آگاه و مرتبط انجام می

کنندگان، نفع، شامل تولیدکنندگان، مصرففناوری و تجاری است که از مشارکت آگاهانه و منصفانۀ صاحبان حق و 

نویس  شود. پیشدولتی حاصل میهای دولتی و غیرکنندگان، مراکز علمی و تخصصی، نهادها، سازمانصادرکنندگان و وارد

شود و پس از دریافت  های مربوط ارسال می نفع و اعضای کمیسیوناستانداردهای ملی ایران برای نظرخواهی به مراجع ذی

عنوان استاندارد ملی )رسمی( ایران چاپ و  رها و پیشنهادها در کمیتۀملی مرتبط با آن رشته طرح و در صورت تصویب، بهنظ

 شود.منتشر می

کنند  صلاح نیز با رعایت ضوابط تعیین شده تهیه میمند و ذی های علاقه نویس استانداردهایی که مؤسسات و سازمان پیش

شود. بدین ترتیب،  عنوان استاندارد ملی ایران چاپ و منتشر می ر صورت تصویب، بهدرکمیته ملی طرح، بررسی و د

تدوین و در کمیتۀملی استاندارد مربوط  9شود که بر اساس مقررات  استاندارد ملی ایران شمارۀ استانداردهایی ملی تلقی می

 شود به تصویب رسیده باشد. که در سازمان ملی استاندارد ایران تشکیل می

(ISO)المللی استاندارد ازمان ملی استاندارد ایران از اعضای اصلی سازمان بینس
و  2(IECالمللی الکتروتکنیک ) ، کمیسیون بین3

(OIML)شناسی قانونی المللی اندازه سازمان بین
(CAC)کمیسیون کدکس غذایی 5عنوان تنها رابط است و به 1

در کشور فعالیت  9

های  های خاص کشور، از آخرین پیشرفت ملی ایران ضمن تـوجه به شرایط کلی و نیازمندیکند. در تدوین استانداردهای  می

 شود. گیری می المللی بهره علمی، فنی و صنعتی جهان و استانداردهای بین

ت کنندگان، حفظ سلام بینی شده در قانون، برای حمایت از مصرف تواند با رعایت موازین پیش سازمان ملی استاندارد ایران می

محیطی و اقتصادی، اجرای بعضی از  و ایمنی فردی و عمومی، حصول اطمینان از کیفیت محصولات و ملاحظات زیست

استانداردهای ملی ایران را برای محصولات تولیدی داخل کشور و/یا اقلام وارداتی، با تصویب شورای عالی استاندارد، اجباری 

المللی برای محصولات کشور، اجرای استاندارد کالاهای صادراتی و  بین تواند به منظور حفظ بازارهایکند. سازمان می

ها و مؤسسات فعال در  کنندگان از خدمات سازمان بندی آن را اجباری کند. همچنین برای اطمینان بخشیدن به استفاده درجه

ها و  محیطی، آزمایشگاه ستهای مدیریت کیفیت و مدیریت زیزمینۀ مشاوره، آموزش، بازرسی، ممیزی و صدورگواهی سیستم

ها و مؤسسات را بر اساس ضوابط نظام  گونه سازمان مراکز واسنجی )کالیبراسیون( وسایل سنجش، سازمان ملی استاندارد این

ها ها اعطا و بر عملکرد آنکند و در صورت احراز شرایط لازم، گواهینامۀ تائید صلاحیت به آن تائید صلاحیت ایران ارزیابی می

کند. ترویج دستگاه بین المللی یکاها، واسنجی وسایل سنجش، تعیین عیار فلزات گرانبها و انجام تحقیقات کاربردی  ت مینظار

 برای ارتقای سطح استانداردهای ملی ایران از دیگر وظایف این سازمان است.

 

 

                                                 

1- International Organization for Standardization 
2- International Electrotechnical Commission 
3- International Organization of Legal Metrology (OrganisationInternationale de MetrologieLegals) 

4- Contact point 

5- Codex Alimentarius Commission 
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 کمیسیون فنی تدوین استاندارد

 «ای مقاصد مقرراتی الزامات بر -های مدیریت کیفیت سیستم -وسایل پزشکی»

 رئیس:
 توکلی گلپایگانی، علی

 ()دکتری تخصصی مهندسی پزشکی

 سمت و/یا نمایندگی
 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

  دبیر:

 فرجی، رحیم

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 ()اسامی به ترتیب حروف الفبا: اعضاء

 آزادمنش، مرجان

 ()کارشناسی مهندسی پزشکی
 

 آقا میرزائی، مصطفی

 )دکتری علوم و صنایع غذایی(

 

 آقا براری، رحمانعلی

 )دکتری مدیریت تصمیم گیری و خط مشی گذاری(
 

 افتخاریان، نسرین

 )کارشناسی ارشد شیمی(
 

 ابوالفضلاله بخشی غیاث وند، 

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(

 

 مستقلکارشناس 

 
 

 معاونت غذا و دارو شبکه بهداشت و درمان شهرستان فردیس
 

 شرکت راهبر اندیشان صنعت راد

 

 شرکت سها

 

 اداره کل تجهیزات پزشکی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی

 

 زهره، زازب

 (دکتری داروسازی)
 

 بابوریان، معصومه

 )کارشناسی ارشد مهندسی شیمی(
 

 بخشی، مسعود

 مهندسی صنایع()کارشناسی 
 

 پرورش، محمد

 (پلیمر)کارشناسی ارشد مهندسی 

 

 چالی، اکرم

 (مهندسی مواد)کارشناسی 

 آزمایشگاه مرجع سازمان غذا و دارو
 

 

 

 

 اداره کل استاندارد خراسان رضوی

 

 کارشناس مستقل

 

 

 شرکت آپکا

 

 

 شرکت دارو شیشه
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 )اسامی به ترتیب حروف الفبا(: اعضاء

 حضرتقلی ثمری، نیما

 )کارشناسی مهندسی برق(

 حسنی، مهدی

 زیست( )کارشناسی ایمنی، بهداشت و محیط
 

 خوشگو، محمدرضا

 (زارنرم اف-کامپیوترکارشناسی )
 

 راستگو، سمانه 

 )کارشناسی ارشد شیمی(
 

 رضوی، کامیار

 نرم افزار(-)کارشناسی ارشد کامپیوتر
 

 رمضانی سرخی، مجتبی

 )کارشناسی ارشد مهندسی صنایع(

 روح بخشان، سامان 

 )دکتری سیاستگذاری علم و فناوری( 
 

 زمانی کاوه، ریحانه

  کارشناسی ارشد شیمی()
 

 دلداری، آرین

 ارشد مهندسی پزشکی( )کارشناسی
 

 سمت و/ یا محل اشتغال

 گروه تحقیقاتی صنعتی رنگ امیرکبیر
 

  مدیریت ارزیابی ریسک پژوهشگاه استاندارد
 

 

  ایده برتر کیوانشرکت 

 

 

 لوازم طبی ایران  رکتش

 
 

 شرکت ایران گواه کوثر

 

 ارزیاب فنی تجهیزات پزشکی 

 

 دفتر امور تدوین سازمان ملی استاندارد ایران  

 

 کارشناس مستقل 

 

 شرکت آروند فن پارس
 

 درویش حیدری، سیما

 )کارشناسی ارشد میکروبی(
 

 سلیمانی فرد، مجید

 )کارشناسی ارشد مهندسی نساجی(

 سمیراسیدی مطلق، 

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(
 

 صائمی، سعید

 )دکتری مهندسی صنایع(
 

 صدیقی، ایل ناز

 )کارشناسی فیزیک(

 صفرزاده، رسول

 )کارشناسی ارشد مدیریت صنعتی(
 

 شرکت سها
 

 

وزارت بهداشت، درما ن و آموزش  -اداره کل تجهیزات پزشکی

 پزشکی
 

 اداره کل استاندارد خراسان رضوی

 

 پژوهشگاه استاندارد -سیستم های کیفیتده پژوهشک
 

 

 پژوهشگاه استاندارد  -پژوهشکده فناوری و مهندسی
 

 

 شرکت آزمون و تایید کاربران
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 )اسامی به ترتیب حروف الفبا(: اعضاء

 عرفانی فر، مرجان

 )کارشناسی فناوری اطلاعات(

 عظیمی، راضیه

 ک()کارشناسی ارشد فیزی

 فائقی، فرانک

 )کارشناسی ارشد فیزیک پزشکی(

 کرمی، زهرا

 )کارشناسی ارشد مهندسی صنایع(

 گرجی، زهرا

 )کارشناسی ارشد مهندسی صنایع(

 جمشید گودرزی،

 کارشناسی ارشد بیوشیمی)

 مجلسی، علی

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 محرمی، لیلا

 )کارشناسی شیمی(

 محرابی، احسان

 صنایع چوب( )کارشناسی ارشد مهندسی

 محمدی، سجاد

 )دکتری مهندسی پزشکی(

 معینیان، سید شهاب

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 میرزا خانلویی ، ساسان

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 یوسفی صدر، سینا

 )کارشناسی ارشد برق کنترل(

 نامدار، آیدا

 )کارشناسی ارشد مهندسی پزشکی(

 نوربخش، رویا

 )دکتری سم شناسی(

 
 

 سمت و/ یا محل اشتغال

 اداره کل نظارت بر اجرای استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران

 

 کنسرسیوم دیالیز ایران

 

 

 اه استانداردپژوهشگ -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 دفتر امور تدوین استاندارد سازمان ملی استاندارد ایران

 

 آزمایشگاه طب سنجش البرز
 

 

 پژوهشگاه استاندارد  -میکروبیولوژیگروه پژوهشی 
 

 

 دارویی گلرنگ هلدینگ 
 

 کارشناس مستقل
 

 

 مرکز ملی تایید صلاحیت ایران
 

 آزمایشگاه کیا نانو زیست ویستا
 

 

 پژوهشگاه استاندارد -و مهندسی پژوهشکده فناوری
 

 

 

 شرکت تجهیز گستر تامین سلامت

 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی

 

 

 شرکت آروند فن پارس

 

 پژوهشگاه استاندارد -مدیریت ارزیابی ریسک 

 

 

 



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

 و 

 می به ترتیب حروف الفبا()اسا: اعضاء

 وفاجویی، بهسا

 )کارشناسی ارشد میکروبیولوژی(

 

 ویراستار:

 معینیان، سید شهاب

 )کارشناسی ارشد شیمی(

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 سمت و/ یا محل اشتغال

 شرکت سوپا

 
 

 پژوهشگاه استاندارد -پژوهشکده فناوری و مهندسی
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 ست مندرجاتفهر

 صفحه     عنوان

 گفتار پیش

 مقدمه

 هدف و دامنه کاربرد 3

 ط   

 ی

3 

  2    مراجع الزامی 2

 2    اصطلاحات و تعاریف 1

 38 سیستم مدیریت کیفیت 5

 38 الزامات عمومی 5-3

 33 الزامات مستندسازی 5-2

 35 مسئولیت مدیریت 9

 35 تعهد مدیریت 9-3

 35 مشتری مداری 9-2

 35 مشی کیفیت خط 9-1

 39 ریزی طرح 9-5

 39 مسئولیت، اختیار و ارتباط 9-9

 39 بازنگری مدیریت 9-9

 39 مدیریت منابع 9

 39 تأمین منابع 9-3

 39 منابع انسانی 9-2

 34 زیرساخت 9-1

 34 یمحیط کار و کنترل آلودگ 9-5

 35 محصول تحقق 9

 35 محصول تحققریزی  طرح 9-3

 35 فرآیندهای مرتبط با مشتری 9-2

 23 طراحی و توسعه 9-1

 29  خرید 9-5

 29  تولید و ارائه خدمت 9-9

 13 گیری پایش و اندازه تجهیزاتکنترل  9-9

 12 گیری، تحلیل و بهبود اندازه 4

 12 کلیات 4-3

 11 گیری پایش و اندازه 4-2



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

 ح 

 صفحه                                                                                                         عنوان

 19 ول نامنطبقکنترل محص 4-1

 19 ها تحلیل داده 4-5

 19 بهبود 4-9

 ISO 13485:2016  15و  ISO 13485:2003دهنده( مقایسه محتوا بین  پیوست الف )آگاهی

 ISO 9001:2015 59و ISO 13485:2016 استاندارد بین ارتباط( دهنده آگاهیپیوست ب )

 92  نامه کتاب
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 گفتارپیش

که نخستین بار در « مقرراتی مقاصدمات برای الزا -مدیریت کیفیت  های سیستم -وسایل پزشکی»استاندارد 

های مربوط بر تدوین و منتشر شد، بر اساس پیشنهادهای دریافتی و بررسی و تائید کمیسیون 3149سال 

ای به عنوان استاندارد ملی ایران به روش اشاره شده در مورد المللی /منطقهمبنای پذیرش استانداردهای بین

هشتصد و بیست و ین بار مورد تجدیدنظر قرار گرفت و در اولبرای  9ی ایران شمارۀ ، استاندارد مل9الف، بند 

تصویب شد. اینک این  28/89/3582اجلاسیه کمیتۀ ملی استاندارد مهندسی پزشکی مورخ چهارمین 

ه ، ب3159شده در دی ماه قانون تقویت و توسعه نظام استاندارد، ابلاغ 9استاندارد به استناد بند یک مادۀ 

 شود. عنوان استاندارد ملی ایران منتشر می

شیوۀ  و ساختار- ایران ملی )استانداردهای 9 شمارۀ ایران ملی استاندارد بر اساس ایران ملی هایاستاندارد

زمینه  در جهانی و ملی هایپیشرفت و تحولات با هماهنگی و همگامی حفظ برای .شوندمی نگارش( تدوین

که  پیشنهادی هر و شد خواهند نظرتجدید لزوم صورت در ایران ملی هایتاندارداس خدمات، و علوم صنایع،

توجه  مورد مربوط فنی درکمیسیون نظرتجدید هنگام در شود، ارائه هااستاندارد این تکمیل یا اصلاح برای

 .کرد دهاستفا ایران ملی هایاستاندارد نظرتجدید آخرین از همواره باید بنابراین، گرفت. خواهد قرار

 .شودمی3149 سال :31549شمارۀ  ایزو ایران ملی استاندارد جایگزین استاندارد این

 و شده تدوین و تهیه» یکسان معادل «روش به زیر المللیبین استاندارد پذیرش مبنای بر ملی استاندارد این

 مزبور المللیاستاندارد بین یکسان معادل و باشدمی فارسی زبان به آن متن کامل تخصصی ترجمه شامل

 :است

 و تدوین این استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شرح زیر است:  منبع و مأخذی که برای تهیه

ISO 13485:2016, Medical devices - Quality management systems - Requirements for 

regulatory purposes 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

 ی 

 مقدمه

 کلیات 4-5

 یــک  ســوی  از تواند می کـه کند می تعیین کیفیـت مدیریـت سیسـتم بــرای را اتــیالزام اســتاندارد ایــن

، تولیــد  ،توسـعه  و طراحــی  شـامل پزشـکی تجهیز چرخه عمر یک چند مرحله از یا یـک در فعـال سـازمان

 یـا وسعهت و طراحـی و پزشـکی وسیله ءو امحا3نهاییده خارج کردن راز نصـب، سرویس و  توزیـع، و انبـارش

 اسـتاندارد ایـن هـمچنیـن الزامات. گیـرد قـرار ( مورداستفادهفنـی پشـتیبانی ماننـد)مرتبـط  خدمـات ارائـه

 مـــواد  ماننـد ) محصــول  دهنـده  ارائـه  سـازمانی  بـرون  های طرف سایر یــا کنندگان تأمین ســوی از تواند می

 توزیــع،  خدمــات  کالیبراســیون،  خدمات سـترونی، ـاتخدم پزشـکی، وسایل ،ها زیرمجموعه اجــزا، اولیــه،

 سـازمانی  بـرون  طـــرف  یــا کننده تأمین. گیرد قـرار مورداستفاده ،ها سازمان گونه این بـه( نگهـداری خدمـات

 از یـــا  باشـــد  داشـــته  اســـتاندارد انطبـــاق   ایــن الزامــات بــا کــهکند  انتخــاب داوطلبانــه تواند می

 .شـود انطبـاق بـه ملـزم قـرارداد، ــقطری

 بــا  هـا  سازمان توسط کیفیـت مدیریـت های سیستم برای کاربرد مقرراتــی الزامــات دارای ،متعدد های حوزه

 کــه  دارد اســتاندارد انتظـار ایــن نتیجــه، در. پزشــکی هستندوسایل  تأمین زنجیـره در متنـوع های نقش

 :سـازمان

 کنــد؛ شناســایی اجرائــی، مقرراتی الزامــات تحــت را خــودش (های شنق) نقــش -

 کنــد؛ شناســایی دارد، کاربــرد ها نقش ایــن تحــت های فعالیت در کــه را مقرراتــی الزامــات -

 .نمایــد لحــاظ خــود کیفیـت مدیریـت سیسـتم درون راالزامات مقرراتی  ایـن -

. اســـت  متفـــاوت  منطقـــه،  منطقـــه بـه   و کشــور بــه کشــور اجرائــی، مقرراتی ـاتالزامـ در تعاریــف

 کـــه  هـای  حوزه در مقرراتــی، تعاریــف اســتاندارد تحــت ایـن تعاریـف چگونـه کنـد درک باید ســازمان

 .شــد خواهــد تفســیر ،گردد می عرضــه پزشــکیوسایل 

ی گواهی ها سازمان از جمله سازمانی برون و درون های طرف ســوی از تواند می اســتاندارد ایــن همچنیــن،

 درالزامـات مقرراتـی    و مشــتری  الزامـات کننده بــرای ارزیابــی توانایــی ســـازمان در بـــرآورده کـردن    

 ـهکـ ـ شـود  مـی  تأکیـد . گیـــرد  قـــرار  مورداسـتفاده ، ســازمان خـود   الزامـات و کیفیـت مدیریـت سیسـتم

 فنــی  الزامــات  کننـده  تکمیـل  اســتاندارد،  ایـــن  در شـده  مشخص کیفیــت مدیریــت سیســتم الزامــات

 .است عملکــرد آن و ایمنــی جهــتالزامات مقرراتی  و مشــتری الزامـات سـازی بـرآورده بـرای محصـول

                                                 

1- Final decommissioning 
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 اجــرای و طراحــی. اســت ســازمان بــرای راهبــردی تصمیـم یـک ،کیفیـت مدیریـت سیسـتم پذیـرش

 :گیرد می قـرار زیـر مـوارد تأثیر تحــت ،ســازمان یــک در کیفیــت مدیریــت سیســتم

وسـایل   انطبــاق بــر ســازمانی محیــط کــه تأثیری و محیــط آن در تغییــرات ســازمانی، محیــط -الف

 ؛دارد پزشــکی

 ؛سازمان متغیر نیازهای -ب

 ؛سازمان خاص اهداف -پ

 ؛کند می ارائه سازمان که محصولی -ت

 ؛گیردبکار می سازمان که فرآیندهایی -ث

 ؛سازمانی ساختار و سازمان اندازه -ج

 ؛سازمان های فعالیت در کاربرد قابل مقرراتی الزامات -چ

 مستندسـازی  مختلـــف،  کیفیـــت  مدیریـــت  هـای  سیسـتم  ســاختار سازی یکسان اسـتاندارد، ایـن هـدف

 .نیست اسـتاندارد، ایـن ساختاربندی با راستا هم مستندسـازی یـا یکسـان

 فقــط اســتاندارد ایــن خــاص الزامــات و برخــی بــوده بســیار وســیع پزشکیوسایل تعــداد و تنــوع 

 .اند شده فتعری 1بنــد  در ها گروه ایـن. باشند می پزشکی مربـوطوسایل  شــده نامبــرده های گروه بــه

 مفاهیم سازی شفاف 4-1

 قـــرار  مورداسـتفاده  ،انـد  شـده  توصیـــف  زیـــر  در کـــه  عباراتـــی  یـــا  استاندارد واژگان ایــن متــن در
 .گیرند می

 تلقــی  مقتضـــی  ،اسـتفاده مـی شـود   « مقتضــی مــوارد در» عبــارت از الزامــی در مورد که یهنگام -

 صـورتی کـه   در الـــزام  یـــک . نمایـــد  توجیـــه  آن را خـلاف بتوانـد سـازمان کـه ایـن مگـر شود می

 : شــودمی گرفتـه نظـر در مقتضـی باشـد، ضـروری زیـر مـوارد بــرای

 ؛محصول توسط الزامات سازی برآورده -

 ؛کاربرد قابل مقرراتی الزامات با انطباق -

 ؛سازمان توسط حیلااص اقدام انجام -

 ؛سازمان طتوس ها ریسک کردن مدیریت -

 بــه  اســتاندارد  ایــن  شــمول  دامنــه  در واژه ایــن  کاربـرد ،رود می کار بـه« ریسـک» واژه که هنگامی -

 مربــوط  اجرائــی،  مقرراتـی  الزامـات سـازی بـرآورده یـا پزشـکیوسایل  عملکـردی یـا ایمنـی الزامـات

 .شـودمی
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 و اجـــرا  اســتقرار،  بهتـر اسـت   مستندسازی بـر عـلاوه شـود، مستند الـزام یـک اسـت لازم که هنگامی -

 .گــردد نیــز نگهــداری

 محصـولواژه . بدهـد نیـز را« خدمـت» معنـی تواند می ،شود می اســتفاده« محصــول» واژه که هنگامی -

 هــر یــا مشــتری یــک بـرای موردنظریا خواسته برای یک مشتری  شده گرفته نظر در خروجی  برای

 .رود می بــکار محصــول، تحقق  فرآیند از حاصــل خروجی 

 کاربــرد  قابــل  قانـون هـر الزامـات دربرگیرنده ،شود می اسـتفاده« مقرراتــی الزامــات» واژه که هنگامی -

(. هـا  دسـتورالعمل  یــا  احــکام  ،هـا  نامـه  آئـین  مقـررات، قبیـل از) باشد  می اسـتاندارد ایـن کاربـر بـرای

 عملکـــرد  یــا ایمنــی و کیفیــت مدیریــت سیســتم الزامــات بــه« مقرراتـی الزامـات» واژه کاربـرد

 .گــرددمی محــدود پزشــکی وسیله

 :شود می اسـتفاده زیـر لفظــی عناویــن اســتاندارد، ایــن در

 است. الزام یک دهنده نشان «باید» -

 است. توصیه یک دهنده نشان «هتر استب» -

 اسـت. اجـازه یـک دهنده نشان «ممکن است» -

 .اسـت قابلیـت یــا یــک احتمــال دهنده نشان« تواند می» -

 الــزام  سازی شفاف یــا درک جهــت راهنمــا یــک اســت، شده مشخص«  یـادآوری» عنوان به کـه اطاعاتـی

 .است مربوطـه

 رویکرد فرآیندی 4-8

 ـ کــه  هـر فعـالیتی  . اسـت  کیفیـت مدیریـت رد فرآیندی رویکـرد بـر مبتنـی اسـتاندارد ایـن  بــه  را یورودی

 یــک  هـایخروجی  غالبـاً،. شــود گرفتــه در نظر فرآیند یــک عنوان به تواند می نمایـد، تبدیـل یخروجی 

 .دهند می تشـکیل را بعـدی فرآیند هـایورودی مسـتقیماً فرآیند

 را متعــددی  مرتبــط  بـه هـم   فرآینـدهای  دارد نیـــاز ، نمایـــد  عمـــل  مـؤثر  ســازمان یک اینکــه بــرای

 شناسـایی  بــا همــراه سازمان، یــک درون در فرآیندهــا از ای سامانه کارگیری به. کند مدیریـت و شناسـایی

 رویکــــرد » مطلـــوب  نتایــج بــه دســتیابی منظور به آنــها کــردن مدیریــت و فرآیندها ایــن تعــامل و

 .شود می نــامیده «فرآیندی

 تأکیـد  زیــر  مــوارد  اهمیـت بـر ،شود می بکار گرفته کیفیـت مدیریـت سیسـتم در که هنگامی رویکـرد ایـن 

 :نماید می

 الزامات؛ سازی برآورده و درک -الف
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 ؛اییافز ارزش لحاظ از فرآیندها نظرگرفتن در -ب

 فرآیندها؛ اثربخشی و عملکرد نتایج حصول -پ

 عینی. گیری اندازه بر پایه یندهافرآ بهبود -ت

 ISO 9001 ارتباط با استاندارد 4-4

 کـه بــوده ISO 9001:2008 اســتاندارد پایــه بــر آن اســاس است، مسـتقل اسـتاندارد ایـن کـه در حالی

 میــان  مشــابهت  ب کاربران، پیوسـت راحتـی بـرای. اسـت شـده جایگزیـن ISO 9001:2015 با اسـتاندارد

 .دهد می نشــان را ISO 9001:2015 اســتاندارد و ایـن

 سیســتم  بــرای  مقتضــی  مقرراتــی  الزامــات  خصــوص  در جهانــی  راستایی هم دارد قصـد اسـتاندارد ایـن
 وسیله یـک عمـر چرخـه از مرحلـه چنـد یـا یـک در فعـال های سازمان در شده بکار گرفته کیفیـت مدیریـت

 عمــر  چرخــه  در فعــال  های سازمان بـرای ویـژه الزامـات شـامل اسـتاندارد ایـن. کنـد لتسـهی را، پزشـکی

مناسـب   مقرراتـی، الزامـات عنـوان بـه کـه را ISO 9001استاندارد  الزامـات از برخـی و است پزشـکیوسایل 

 ایــن  بــا  آنهـا یفیـتک مدیریـت سیسـتم کـه هایی سازمان دلیـل، همیـن بـه. اسـت نمـوده حـذف ،نیستند

 سیســتم  کــه  ایـن مگـر باشـند ISO 9001 استاندارد بـا انطبـاق مدعـی توانند نمی دارد، انطبـاق اسـتاندارد

 .نمایـد بـرآورده را ISO 9001 استانداردالزامـات  تمامـی آنهـا، کیفیـت مدیریـت

 مدیریتی های سیستمسازگاری با دیگر  4-1

 در کــه  الزامـاتی قبیــل از مدیریــت های سیستم ســایر خــاص الزامــات بـرگــیرنده رد اســتاندارد ایــن
 ،انـد  شـده  گرفته در نظر مــالی مدیریــت یـا کــار و ایمنــی بهداشــت مدیریــت ،محیطی زیست مدیریــت

 .نیست

 هـای  سیستم الزامــات بـا را ـودخ مدیریـت سیسـتم کـه سازد می قـادر را سـازمان اسـتاندارد ایـن هرحال به

 سیســتم  کــه  دارد وجـود امـکان ایـن سـازمان یـک بـرای. نمایـد یکپارچـه یـا راستا هم، مربوطه مدیریــت

 ایــن  الزامــات مطـابق بـا     کیفیـــت  مدیریــت سیســتم یــک اســتقرار منظور به را خـود فعلـی مدیریـت

 .دهد اسـتاندارد، تطبیـق
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 مقرراتی مقاصدالزامات برای  -مدیریت کیفیت های سیستم -پزشکیوسایل 

 هدف و دامنه کاربرد 5

دارد  در سازمانی است که نیاز کیفیـت مدیریـت سیسـتم اســتاندارد، تعیین الزامــات هدف از تدوین این
 و مشـتری های خواسته مسـتمر طور به کـه مرتبـط و خدمـات پزشـکی تجهیزات ارایــه در خــود توانــایـی

 چنــد یــا یــک در توانند می ها سازمان گونه این اثبات نماید. ،نماید می بــرآورده را مربـوطهالزامات مقرراتی 
 بـه دهی خدمات یـا نصـب توزیـع، و انبـارش تولیـد، ،توسعه و طراحــی شــامل عمــر، چرخــه از مرحلــه

 فعــال( فنـی پشـتیبانی ماننـد) مرتبـط های فعالیت یا ارائـه توسعه و طراحـی یـا پزشـکی وسیله یـک

 بـا مرتبـط خدمـات شـامل محصولاتـی کـه3بیرونـی های طرف و کنندگان تأمین همچنیــن. باشــند
 را اسـتاندارد ایـن توانند می نیـز دهند می ارائـه ها سازمان گونه این بـه کیفیـت مدیریـت سیسـتم

 .دهنــد رارقــ مورداستفاده

به  کــه مــواردی استثناء به ،آنها نــوع و انــدازه نظر از صرف ها سازمان استاندارد برای ایــن الزامــات

« پزشــکی وسایل در شده بکار گرفته» عنـوان تحت الزاماتـی هرکجـا. دارد کاربـرد اســت، شده صراحت بیان

 .دارد کاربــرد نیــز ســازمان توســط شده ارائه رتبــطم خدمــات بــرای الزامــات باشــد، شده مشخص

 دارند کاربــرد موردنظر پزشــکی وسایل بــرای و بــوده الزامــی اســتاندارد ایــن در کــه فرآیندهایــی
 پایـش، طریـق از و بـوده سـازمان مسـئولیت جـزء ،شوند نمی گرفتــه بــکار ســازمان توســط ولــی

  نظر گرفته در سـازمان کیفیـت مدیریـت سیسـتم در فرآیندهـا ایـن کنتـرل و نگهداشـت

 .شوند می

 بـه تواند می مـورد ایـن بدهـد، را توسعه و طراحـی های کنترلحــذف  اجــازه مقرراتــی الزامــات چنانچــه

 مقرراتــی الزامــات ایــن. شــود گرفتــه بــکار کیفیــت، مدیریــت سیسـتم از آنهـا حـذف توجیـه عنـوان

 ایــن. شود توجهکیفیـت به آنها  مدیریـت سیسـتم در کـه دهنـد ارائــه را جایگزینــی رویکــرد توانند می

 بـازگـوکننـده، اسـتاندارد ایـن بـا انطبـاق ادعاهـای یابـد اطمینــان تــا اســت ســازمان مســئولیت

 .باشــد توسعه و طراحـی های کنترل حـذف هرگونـه

 عهـده بـه های فعالیت بـه با توجه اسـتاندارد، ایـن 4یــا  9، 9بندهــای  از الزامــی هــر صورتی که در
 شده اعمال آن بـرای کیفیـت مدیریـت سیسـتم کـه پزشـکی وسیله ماهیـت یـا سـازمان جانـب از شده گرفته
 خـود کیفیـت مدیریــت سیســتم در آنهــا گنجاندن بــه نیــازی سـازمان باشـد، کاربرد نداشـته اسـت،

 گونه همان، اسـت شده تعیین کاربـرد غیرقابل توجیـه خود را برای هر بندی از استاندارد که سـازمان .نـدارد

 .نماید میمستند  ،شـده اشـاره 2-2-5بنـد زیر در کـه

                                                 

1- External parties  
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 لزامیمراجع ا 1

شـده اسـت.    ها ارجـاع داده صورت الزامی به آن این استاندارد بهدر مراجع زیر ضوابطی وجود دارد که در متن 

 شوند.بدین ترتیب، آن ضوابط جزئی از این استاندارد محسوب می

ها و تجدیدنظرهای بعدی آن برای شده باشد، اصلاحیه که به مرجعی با ذکر تاریخ انتشار ارجاع دادهدرصورتی

شـده اسـت،    هـا ارجـاع داده  جعی که بدون ذکر تاریخ انتشار بـه آن آور نیست. در مورد مرااین استاندارد الزام

 آور است.های بعدی برای این استاندارد الزامهمواره آخرین تجدیدنظر و اصلاحیه

 استفاده از مرجع زیر برای کاربرد این استاندارد الزامی است:

 مبانی و واژگان -ت کیفیتمدیری های سیستم، 3159: سال  5888 شماره ایزو –استاندارد ملی ایران  1-5

 اصطلاحات و تعاریف 8

ـــن در ــاریف    ایــ ــطلاحات و تعـ ــر اصـ ــلاوه بـ ـــتاندارد، عـ ــدهاســ ـــتاندارد ذکرشـ ــران  در اسـ ــی ایـ  ملـ

 تعاریف زیر نیز کاربرد دارد. ،5888 شماره ایزو –

8-5 

 ای توصیههشدارهای 

advisory notice 

 مشـــاوره  و تکمیلـــی  عــاتاطلا ارائــه برای ،ــکیپزش وسیله تحویــل از پــس ســازمان کــه هشــداری
 :کند میصــادر  زیــر مــوارد برای گیــرد انجــام بایــد کــه اقدامــی در

 ؛پزشکی وسایل استفاده از -

 ؛پزشکی وسیله اصلاح یک -

 نمـوده اسـت، یا تأمینپزشـکی بـه سـازمانی که آن را  وسیله بازگردانـدن -

 .یپزشک وسیله یک امحاء -

 اجرائــی، الزامــی شــده باشــد. قرراتیمجهــت انطبــاق بــا الزامــات  تواند می ای توصیهصــدور هشــدار  -یــادآوری
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 نماینده مجاز

authorized representative 

 شــخص حقیقــی یــا حقوقــی در یــک کشــور یـــا حـــوزه، کـــه مجـــوز مکتوبـــی را از ســـازنده      
برای سازنده تحــت مقـــررات کشـــور    شده تعییندریافـت کـرده اسـت تـا از طـرف او برای انجام وظایف 

 یــا مصوبــات حــوزه، فعالیــت کنــد.

5.2 منبع: زیربند ،3
GHTF/SG1/N055:2009 

8-8 

 ارزیابی بالینی

clinical evaluation 

ــق ایمنــی و عملکــرد تصدی منظور بهپزشــکی  وسیله یکو تحلیـل اطلاعـات بالینـی مربـوط بـه  بررسی
 است. سـازندهاستفاده مطابق با نظر  در صورتبالینـی 

منبع: بند GHTF/SG5/N4:2010, 4 
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 شکایت

complaint 

، کیفیـت، دوام، قابلیـت اعتمــاد، ماهیتارتباطات مکتـوب، الکترونیک یـا شـفاهی کـه نواقـص مربـوط بـه 

پزشـکی کـه از سـازمان ترخیـص شـده اسـت یــا  وسیله بلیــت اســتفاده، ایمنــی یــا عملکــرد یــکقا

 .کند میاســت را ادعــا  تأثیرگذارپزشــکی  وسایل گونه اینخدماتــی کــه بــر عملکــرد 

  5888 ایـزو شـماره   –تاندارد ملی ایراناسدر  شده ارائهبـا تعریـف در این استاندارد  ذکرشده« شـکایت» تعریـف -یـادآوری

 متفاوت است.

                                                 

1- Global Harmonization Task Force 
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8-1   

 کننده توزیع

distributor 

پزشـکی بـه کاربـر  وسیله ، کـه بـا مسـئولیت خـود، عرضـهتأمینحقوقـی در زنجیـره  یـا حقیقـی شـخصی

 .نماید مینهایـی را تسـهیل 

 فعالیت داشـته باشـند. تأمینره ممکـن اسـت در یک زنجیـ کننده توزیعبیـش از یـک  -5یـادآوری

ماننــد انبــارش و    هایی فعالیتدر  کننده توزیعکـه از طـرف سـازنده، واردکننـده یـا  تأمین افـرادی در زنجیـره -1یـادآوری

 .شوند میمحسـوب ن کننده توزیعایـن تعریـف،  بر اساسحمـل و نقـل دخیـل هسـتند، 

:5.3,زیربند منبع  GHTF/SG1/N055:2009 

8-6 

 کاشتنی وسیله پزشکی

implantable medical device 

و برای شرایط زیر در نظر قابـل برداشـتن اسـت  پزشـکی کـه تنهـا بـا مداخلـه پزشـکی یـا جراحـی وسیله

 :است شده گرفته

از منافــذ در داخــل بــدن انســان یــا یکــی  جزئیاز طریــق عمــل جراحــی بــه طــور کلــی یــا  -

 طبیعــی وارد شــود، یا

 و جایگزیــن یــک ســطح مخاطــی یــا ســطح چشــم شــود -

 روز باقی بماند. 18 کم دستبعد از عمل  -

 گیرد.پزشــکی کاشــتنی فعــال را نیز در برمیوسیله پزشــکی کاشــتنی،  وسیلهتعریــف  -یــادآوری 

8-7 

 واردکننده

importer 

در یــک  شده ساختهپزشــکی  وسیلهکــه  تأمینحقیقــی یــا حقوقــی در زنجیــره  شــخصنخســتین 

را  بازاریابــی شــود است قرار کــه ایدر یــک کشــور یــا حــوزه  دیگــر را یــا حــوزه خارجی کشــور

 .دهد میدر دســترس قــرار 

 [GHTF/SG1/N055:2009 ،5.4 زیربند منبع:]
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8-3 

 گذاری برچسب

labelling 

مرتبـــط بـــا شناســـایی، توضیحـــات فنـــی،       اطلاعاتبرچســب، دســتورالعمل اســتفاده و هرگونــه 

 .استپزشــکی، بــه غیــر از اســناد حمــل  وسایلمقاصــد موردنظــر یــا اســتفاده صحیــح از 

:بند منبع GHTF/SG1/N70:2011, 4 

8-9 

 چرخه عمر

life-cycle 

آن  اء نهـایی ح ـاز رده خارج کـردن و ام تــا  3اولیــه طراحیاز پزشــکی،  وسیلهمراحــل عمــر یــک  همه

 است.

:32319 از استاندارد ملی ایران شماره 4-1 زیربند منبع  

8-54 

 سازنده

manufacturer 

کی بـه منظــور  پزشـ وسیله و یـا سـاخت یـک شــخص حقیقــی یــا حقوقــی کــه مســئولیت طراحـی

پزشـکی را خـود او یـا شـخص  وسیله دارد، چـه ایـن به عهدهآن بـرای اسـتفاده تحـت نـام خـود را  عرضـه

 دیگـری بـا مسـئولیت از طـرف او طراحـی کـرده و یـا سـاخته باشـد.

الزامـات  ابـــق بـــا تمامـــی    مسـئولیت قانونی نهایــی بـرای اطمینـــان از تط  « شـخص حقیقـی یـا حقوقـی» -5یـادآوری

کـه قـرار اسـت در آن عرضـه یـا فروختـه شـود را بــه عهــده دارد،    های حوزهپزشـکی در کشـورها یـا  وسیله بـرایمقرراتی 

 بـه شـخصی دیگـری واگـذار شـده باشـد. مگـر ایـن کـه ایـن مسـئولیت از طـرف نهـاد ذیصـلاح مقرراتـی در آن حـوزه

شـــامل   هـا  مسـئولیت توضیــح داده شــده اســت. ایــن  GHTFسـازنده در اسـناد راهنمـای  های مسئولیت -1ییـادآور

 رسـانی  اطـلاع ماننــد گــزارش دهــی رویدادهـــای نامطلـــوب و       فـروش و پس از  از فروش بــرآورده سـازی الزامـات پیـش

 اقدامــات اصلاحــی است.

کــه در تعریـــف بـــالا بــه آن ارجــاع شــده، ممکــن اســت شـامل توسـعه          « ســاختطراحــی و یــا » -8یــادآوری

مجـــدد،   گـذاری  برچسـب ، گـذاری  برچسـب مجـــدد،   بندی بسته، بندی بسته، تولیــد، ســاخت، مونتــاژ، فــرآوری، ها ویژگی

                                                 

1- Initial conception 
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دیگــر   احتمـالاً و یــا   از ای مجموعـه ادن هـم قـرار د در کنارپزشـکی یـا  وسیله ، نصـب، یـا سـاخت مجـدد یـکسازی سترون

 باشـد. محصـولات بـرای یـک مقصـود پزشـکی

در  خـاص توسط فــرد دیگــری بــرای یک بیمــار  از قبلپزشــکی را کــه  وسیله هــر فــردی کــه یــک - 4یــادآوری

. ارائـه مونتـاژ یـا شود مینمایـد، سـازنده محسـوب ن سازگارباشد را مونتـاژ یـا  شده تأمینمطابقــت بـا دسـتورالعمل اسـتفاده 

 .دهد میپزشــکی را تغییــر ن وسیلهاستفاده موردنظر از ، سازگاری

را تغییــر دهــد یــا اصـلاح نمایــد، بــدون اینکـــه  استفاده موردنظر از وسیله پزشــکی هــر فــردی کــه  -1یــادآوری

 عنـوان  بـه بهتر است را تحـت نـام خــود بــرای اســتفاده عرضــه نمایــد،  ده اصلـی باشـد و آنایــن تغییـر از جانـب سـازن

 ، در نظــر گرفتــه شــود.تغییریافتهپزشــکی وسیله آن  ســازنده

پزشـکی یـا  وسیله یـا واردکننـده کـه تنهـا نشـانی و جزییـات تمـاس خـود را بـه کننده توزیعنماینـده مجـاز،  -6یـادآوری

پزشــکی را بپوشــاند یــا تغییـــر دهـــد، ســـازنده    وسیله  ، بـدون اینکـه برچسـب موجــودنماید میآن اضافـه  بندی بسته

 .شود میتلقـی ن

پزشــکی موضوعیـــت داشـــته   وسیله در جاییکه کــه یــک قطعــه جانبــی در الزامــات مقرراتــی یــک  -7یــادآوری

 .شود میفــرد مســئول بــرای طراحــی و یــا ســاخت آن قطعــه جانبی، ســازنده در نظــر گرفتــه باشــد، 

:زیر بند منبع GHTF/SG1/N055:2009, 5.1 

8-55 

 پزشکی وسیله 

medical device 

، تنیبرای کاربردهای برون  تشـخیصی های معرفکاشتنی، قطعـات کار گذاشـتنی،  ، ماشـین،دستگاهابزار، 

یـا  تنهایی به که شده گرفته در نظر، مـواد یـا دیگـر مـوارد مشـابه یـا مرتبـط کـه توسـط سـازنده افزار نرم

یــک یــا چنــد مقصــود پزشـکی مشـخص زیـر، به منظور متی انســان لاترکیبـی بــرای ســ صورت به

 اسـتفاده شـود:

 ؛تســکین بیمــاری تشــخیص، پیشــگیری، پایــش، درمان یــا -

 ؛دیدگی آسیبتشــخیص، پایــش، درمان، تســکین یــا ترمیــم  -

 ؛تحقیــق، جایگزینــی، اصــلاح یــا پشــتیبانی ساختمان بدن یا یک فرآیند فیزیولوژیک -

 ؛حمایت یا حفظ حیات -

 ؛کنترل بارداری -

 .پزشکی وسایل ضدعفونی -

و  بــه دســت آمــده از بــدن انسان های نمونهتشــخیصی  ونزمبـه وسـیله آ اطلاعاتآمـاده کـردن 

خــود را در داخــل یــا خــارج از بــدن انســان از طریــق وســایل و  موردنظرعملیــات اصلــی 
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، بلکـه ممکـن اسـت در کارکـرد رساند نمییـا متابولیـک بـه انجـام  شناسی ایمنی ،ابزارهـای داروشناسـی

 .کمک شودـرش از ایــن طریــق، موردنظـ

 د:نباشزیر پزشـکی تلقـی شـوند، ممکن است شـامل مـوارد  وسیله ،ها از حوزهدر برخـی محصولاتـی کـه  -یـادآوری

 ؛کننده ضدعفونیمواد  -

 ؛وسایل کمکی برای معلولان -

 ؛یا انسان هستند/که حاوی بافت حیوان و وسایلی -

 .تولیدمثلکمــک بــه  های ریفناولقـاح آزمایشـگاهی یا  -

:5.1زیربند منبع، GHTF/SG1/N071:2012 

8-51 

 پزشکی وسیله خانواده

medical device family 

سـازمان، دارای طراحـی پایــه مشــترک و    همانیـا بـرای  وسیله به شده ساختهپزشـکی  وسایل گروهـی از

 ـرد است.و کارک موردنظراستفاده ایمنـی، ی عملکـردی ها ویژگی

8-58 

 ارزیابی عملکرد

performance evaluation 

پزشـکی تشـخیصی در دســتیابی   وسیله بـرای ایجـاد یـا تصدیـق توانایـی یـک ها دادهیابـی و تحلیـل شارز

 .است موردنظر آناستفاده بـه 

8-54 

 نظارت پس از فروش

post-market surveillance 

پزشـــکی کـــه در بـــازار     وسـایل  آمــده ازحلیـل تجربـه بــه دســتدر گـردآوری و ت مند نظامفرآیندی 

 .اند قرارگرفته
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8-51 

 محصول

product 

 است. نتیجه یک فرآیند

 عمومــی از محصــولات شــامل مــوارد زیــر وجــود دارد: بندی طبقهچهــار  -5یــادآوری

 ؛خدمات )مانند حمل و نقل( -

 ؛(نامه لغتمپیوتری، برنامه کا ثل)م افزار نرم -

 ؛)مانند قطعه مکانیکی موتور( افزار سخت -

 .روان کننده( مثلمواد فرآوری شده ) -

مختلـف محصــولات عمـومی     هـای  دسـته بســیاری از محصــولات دربرگیرنــده اجـــزای متعلـــق بـــه    

شـــده نامیـــده شـــود،     فـــرآوری  یــا مــاده افزار سخت، افزار نرمخدمــت، ایـن کـه محصـول، هسـتند. 

)ماننـــد   افـزار  سـخت از « خـــودرو » شـده  ارائـه ، محصــول مثال عنوان بهبســتگی بــه جــزء غالــب دارد. 

کنتـرل موتــور،   افزار نرم)ماننـد  افزار نرم(، کننده خنکشـده )ماننـد سـوخت، مایـع (، مـواد فـرآوریها چرخ

ت )ماننــد توضیحــات عملکــردی داده شـــده از جانـــب فروشـنده(       کتابچـه راهنـمای راننـده( و خدمـ ـ

 اســت. شده تشکیل

و مشــتری   کننـده  تـأمین خدمـت، نتیجـه حداقـل یـک فعالیـت اسـت کـه ضرورتـاً در فصـل مشـترک میـان  -1یـادآوری

 :برگیردوارد زیـر را در مـ تواند می مثال عنوان بهو عمومـاً ناملمـوس اسـت. ارائـه یـک خدمـت  شده انجام

ماننـــد اتومبیـــل کـــه بایســـتی     (از جانـــب مشـــتری    شده تأمینروی محصــول ملمــوس  شده انجامیــک فعالیــت  -

 ؛تعمیــر شــود(

 موردنیـاز ماننــد ترازنامــه درآمــدی    (از جانـب مشــتری   شده تأمینروی محصــول ناملمــوس  شده انجامیــک فعالیــت  -

 ؛بــرای تهیــه اظهارنامــه مالیاتــی(

 ؛در بســتر انتقــال دانــش( اطلاعاتماننــد تحویــل (تحویــل یــک محصــول ناملمــوس  -

 .(ها رستورانو  ها هتلماننـد (محیطـی بـرای مشـتری  سازی فراهم -

یــا   هـا  تراکنشاشـکال رویکردهـا،  بـه تواند میو عمومـاً ناملموس اسـت و  شده تشکیلعـات از اطلا افزار نرم

 اجرائـی باشـد. های روش

بـه طـور   است. مـواد فـرآوری شـده  شمارش قابلعمومـاً ملمـوس بـوده و مقـدار آن یک ویژگـی  افزار سخت

 صورت بهو مـواد فـرآوری شـده اغلـب  افزار سختاست.  ملمـوس بـوده و مقـدار آنهـا، ویژگـی پیوسـته کلی

 .شوند مینـوان کالا، ع

 تفــاوت دارد. ، 5883ایزو شماره  –استاندارد ملی ایران  در شده ارائهتعریــف محصــول بــا تعریــف  -8یــادآوری
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 [تغییریافته 5883 شماره ایزو –ملی ایران استاندارد  2-5-1منبع: زیربند ]

8-56 

 شده خریداریمحصول 

purchased product 

 .می باشد از سیســتم مدیریــت کیفیــت ســازمان شخص خارج توسط شده فراهممحصــول 

 .گردد نمیارائـه محصـول ضرورتـاً بـه ترتیبـات تجـاری یـا مالـی منتـج  -یـادآوری

8-57 

 ریسک

risk 

 .است ترکیبـی از احتمـال وقـوع یـک آسـیب و شـدت آن

 .دارد تفــاوت، 5883ایزو شماره  –ندارد ملی ایران استا در شده ارائهتعریــف ریســک بــا تعریــف  -یــادآوری

:32319استاندارد ملی ایران شماره از  34-1 زیربند منبع 

8-53 

 مدیریت ریسک

risk management 

تحلیــل، ارزیابــی،  های فعالیتاجرایی و اقدامات در  های روشمدیریتـی،  های مشی خط مند نظام کارگیری به

 .است سکریکنتــرل و پایــش 

32319از استاندارد ملی ایران شماره  25-1 منبع: زیربند 

8-59 

 سیستم حائل سترونی

sterile barrier system 

محصول در محـل   دهد میجلوگیــری کــرده و اجــازه  ها میکروارگانیسمکــه از ورود  بندی بستهحداقــل 

 آسپتیک عرضه شود. صورت بهمصرف 

:31989-3استاندارد ملی ایران شماره از  22-1 زیربند منبع 
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8-14 

 پزشکی سترون وسیله 

sterile medical device 

 است. شده گرفته در نظرپزشــکی کــه برای برآوردن الزامــات ســترونی  وسیله 

 باشـد.یـا اسـتانداردهـای اجرائـی مقرراتی تابع الزامـات  تواند میپزشـکی وسایل  الزامــات سـترونی -یــادآوری

 سیستم مدیریت کیفیت 4

 الزامات عمومی   4-5

کــرده و اثربخشــی آن را در انطبــاق بــا      مسـتند را  ن بایـد یک سیسـتم مدیریـت کیفیـت سـازما 4-5-5

 حفـظ نمایـد.الزامات مقرراتی الزامـات ایـن اسـتاندارد و 

ســازی ایـن    مسـتند یـدی را کـه بــرای  ســازمان بایــد هرگونــه الــزام، روش اجرائــی، فعالیـت یـا تمه

 کـرده و حفــظ کنــد. سازی پیادهاسـت، اسـتقرار داده،  موردنیازالزامات مقرراتی اســتاندارد یــا 

مسـتند  را الزامـات مقرراتـی   از جانـب خـود، تحــت   شده گرفتههای( بــه عهــده نقــش )ســازمان بایــد 

 نماید.  

شــامل ســازنده، نماینــده مجــاز، واردکننــده یــا        توانـد  مـی توسـط سـازمان    شده گرفتهعهـده های بـه نقـش -یـادآوری

 باشـد. کننده توزیع

 سازمان باید:  4-5-1

فرآیندهــای موردنیــاز بــرای سیســتم مدیریــت کیفیـت و کاربـرد ایــن فرآیندهــا را در سراســر     -الف

 از جانـب خـود، شناسـایی نمایـد. شده گرفتهــه عهــده سـازمان بــا در نظــر گرفتــن نقــش ب

یــک رویکــرد مبتنـــی بـــر ریســـک را جهـــت کنتـــرل فرآیندهـــای مناســـب موردنیـــاز در          -ب

 سیســتم مدیریــت کیفیــت بــه کار بنــدد.

 توالی و تعامل این فرآیندها را تعیین نماید. -پ

 ـر فرآیند سیسـتم مدیریـت کیفیـت:سـازمان بایـد بـرای ه 4-5-8

را جهـت حصـول اطمینـان از اثربخـش بــودن اجــرا و کنتــرل ایـن      موردنیاز های روشو  ها شاخص -الف

 ؛فرآیندهـا مشـخص کنـد

ضـــروری بـــرای پشـــتیبانی از اجـــرا و پایـــش ایـــن        اطلاعاتاز در دســترس بــودن منابــع و  -ب

 ؛ـان حاصــل نمایــدفرآیندهــا اطمینـ
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ن فرآیندهــا را بــه   ایـ اثربخشیو حفـظ  شده ریزی طرحاقدامـات ضـروری جهـت دسـتیابی بـه نتایـج  -پ

 اجـرا گـذارد؛

 ؛و تحلیــل نمایــد گیری اندازهایــن فرآیندهــا را پایــش، در مــوارد مقتضــی  -ت

اجرائـــی را   مقرراتـی  اســتاندارد و انطبـاق بـا الزامـــات   سـوابق موردنیـاز بـرای اثبـات پیروی از ایـن  -ث

 (.مراجعه شود 9-2-5بند زیر )بهکند ثبـت کـرده و نگهـداری 

الزامــات ایــن اســتاندارد مطابق با  ســازمان بایــد فرآیندهــای سیســتم مدیریــت کیفیــت را  4-5-4

 روی ایـن فرآیندهـا بایـد: شده انجامد. تغییـرات مدیریــت نمایـقابل کاربرد مقرراتی  و الزامــات

 از نظـر اثرگـذاری بـر سیسـتم مدیریـت کیفیـت ارزیابی شــوند؛ -الف

 تحــت ایــن سیســتم مدیریــت کیفیــت ارزیابـی گردند؛ تولیدشدهپزشـکی  ایلوسبـر  تأثیراز نظـر  -ب

 کنتـرل شـوند.قرراتی الزامات مالزامـات ایـن اسـتاندارد و  بر اساس -پ

بـر انطبـاق محصـول بـا الزامـات  تأثیرگذارفرآیند  هرگونه سپاری برونزمانـی که سـازمان تصمیم به  4-5-1

فرآیندهــا اطمینــان حاصـل  گونه اینبایـد پایـش شـده و از کنتــرل بــر روی  سپاری برون، ایـن گیرد می

را در الزامـات مقرراتـی   ق بـا ایــن اســتاندارد، الزامــات مشــتری و     شـود. سـازمان بایـد مسـئولیت انطبـا

و  موجـود ی ها ریسکبایـد متناسـب بـا  ها کنترلشـده، بـه عهـده بگیـرد.  سپاری برونمــورد فرآیندهــای 

مل بایــد شــا   هـا  کنتـرل باشــد.   9-5بنـد زیرتوانایـی طـرف بیرونـی در بـرآورده سـازی الزامـات مطابق با 

 مکتـوب باشـد. توافقـات کیفی

در  مورداسـتفاده کامپیوتـــری   افـزار  نـرم کـاربرد   یگـذار  صـحه اجرائـی بــرای    روشسـازمان بایـد  4-5-6

ی بایـــد پیـــش از نخســـتین    افـزار  نرمکاربردهای  گونه ینا مستند نماید.  سیســتم مدیریــت کیفیــت 

 یگذار صحههــا یــا کاربرد آنهــا افزار نرم گونه ینااز تغییــرات در اســتفاده و در مــوارد مقتضــی، پــس 

 شــود.

بایــد بــا    افـزار  نـرم مجـــدد   یگـذار  صـحه و  یگـذار  صـحه خــاص مربــوط بـــه   های فعالیترویکــرد و 

 ی مرتبـط بـا کاربـری آن متناسـب باشــد.ها ریسک

 مراجعه شود(. 9-2-5 زیربندبه شــود )بایــد نگهــداری  هایی فعالیتســوابق چنیــن 

 الزامات مستندسازی    4-1

 کلیات   4-1-5

مراجعـه شـود( بایـــد شـــامل مـــوارد زیـــر        5-2-5 زیربنـد  سیسـتم مدیریت کیفیـت )به مستندسازی

 باشــد:

 ؛کیفیــت و اهــداف کیفی یمش خطبابت  مستند های یانیهب -الف
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 ؛نظامنامه کیفیت -ب

 ؛در ایــن اســتاندارد موردنیازو ســوابق  مستنداجرائــی  ایه روش -پ

 مـؤثر اجــرا و کنتــرل    ،ریـزی  طـرح مـدارک شـامل سـوابقی کـه از سـوی سـازمان بـرای اطمینـان از  -ت

 باشند. شده تعیینفرآیندهـا ضـروری 

 .اجرائـیمقرراتی  در الزامـات شده مشخصهرگونـه مسـتندات  -ث

 مه کیفیتنظامنا  4-1-1

 :مستند نماید  سـازمان بایـد یـک نظامنامـه کیفیـت را کـه شـامل مـوارد زیـر باشد، 

 دامنـه شـمول سیسـتم مدیریـت کیفیـت شـامل جزییـات و توجیـه هرگونـه حـذف یـا عـدم کاربـرد -الف

 ـه آنهــابــرای سیســتم مدیریــت کیفیــت یــا ارجــاع بـ مستنداجرائــی  های روش -ب

 توصیفــی از تعامــل بین فرآیندهــای سیســتم مدیریــت کیفیــت -پ

در سیسـتم مدیریـت کیفیــت را بــه    شده گرفتهنظامنامــه کیفیــت بایــد ســاختار مستندســازی بـکار 

 طـور اجمالـی بیـان نمایـد.

 وسیله پزشکی فنی پرونده  4-1-8

و یــا ارجـــاع داده شـــده بـــرای     تولیدشدهنـده را کـه شـامل مــدارک سـازمان بایـد یـک یـا چنـد پرو

 وسـیله  بـوده را بــرای هــر نـــوع   الزامات مقرراتی اثبـات انطبـاق بـا الزامـات ایـن اسـتاندارد و تطابـق بـا 

 پزشــکی ایجــاد و نگهــداری نمایــد. وسیله پزشــکی یــا خانــواده

 )هــا( بایــد شــامل مــوارد زیــر باشــد ولــی محــدود بــه آنهــا نیست:محتــوای پرونــده 

شـامل هرگونــه دســتورالعمل    گذاری برچسب/هدف کاربری و استفادهپزشـکی،  وسیله توصیـف کلـی -الف

 ؛اسـتفاده

 ؛مشخصات محصول -ب

 ؛ارش، جابجایــی و توزیــع، انبــبندی بستهاجرائــی بــرای ســاخت،  های روشمشــخصات یــا  -پ

 ؛گیری اندازهاجرائــی بــرای پایــش و  های روش -ت

 ؛در موارد مقتضی، الزامات برای نصب -ث

 ؛دهی خدماتاجرائــی بــرای  های روشدر مــوارد مقتضــی،  -ج



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

31 

 

 کنترل مدارک   4-1-4

شـوند. سـوابق نــوع خاصـی از   مــدارک الــزام شــده توســط سیســتم مدیریــت کیفیـت بایـد کنتـرل 

 کنتــرل شــوند. 9-2-5بنــد زیردر  شده ارائهمسـتندات هسـتند و بایـد مطابـق بـا الزامـات 

 بــرای مــوارد زیــر را تعییــن نمایــد: موردنیاز های کنترلــی بایــد مستندروش اجرائــی 

 ــش از صــدور؛بازنگــری و تصویــب مــدارک از نظــر کفایــت پی -الف

 در صــورت نیــاز و تصویـب مجـدد مـدارک؛ روزرسانی بهبازنگــری،  -ب

 اسـت؛ شده شناساییاطمینـان از ایـن کـه وضعیـت بازنگـری کنونـی و تغییـرات مدارک،  -پ

اســـتفاده در   هـای  محـل مرتبـــط از مـــدارک کاربـــردی، در     هـای  ویرایشاطمینــان از ایــن کــه  -ت

 ؛باشند میدســترس 

 ؛مانند میباقــی  تشخیص قابلاطمینــان از ایــن کــه مــدارک، خوانــا و  -ث

کـــه توســـط ســـازمان بـــرای اجـــرا و       سـازمانی  بـرون اطمینـان از ایـن کـه مـدارک بــا منشــاء    -ج

توزیـــع آنهـــا    و شـده  شناسـایی ، انـد  شـده  دادهسیسـتم مدیریـت کیفیـت ضـروری تشــخیص   ریزی طرح

 ؛شود میکنتــرل 

 دن یــا از بیــن رفتــن مــدارک؛از مفقــود شــ پیشگیری -چ

 .روشـی مناسب جهت شناسـایی آنها کارگیری بهو  شده منسوخاز اسـتفاده سـهوی از مـدارک  پیشگیری -ح

کــه   هـایی  بخـش ـش یــا  ســازمان بایــد اطمینــان یابــد کــه تغییــرات در مـدارک، توسـط همـان بخ

. گیرنـد  مـی و تصویـب قـرار  موردبازنگری، شده تعیین های بخشو یـا  اند رساندهتصویـب اولیـه را بـه انجـام 

مربوطـــه کـــه بـــر مبنـــای آنهـــا بازنگــری و        اطلاعـات بــه ســوابق  بهتر است شده تعیین های بخش

 باشــند. ، دسترسـی داشــتهگرفته انجامتصویـب مـدارک 

ســازمان بایــد دوره زمانــی نگهداری حداقـل یـک نسـخه از مـدارک منسـوخ را تعیین نماید. ایــن دوره   

تـا  ، حداقــل  شده بازرسیآنهـا تولیـد و مطابق با  زمانـی بایـد اطمینـان دهـد مدارکـی کـه تجهیز پزشـکی 

باشــند. ایــن دوره زمـانی نبایـــد از    در دسترس، شده تعیینعمـر مفیـد تجهیز کـه توسط سـازمان  پایان

مقرراتـی   توســط الزامــات   شـده  تعیـین ( یــا زمــان   9-2-5بنــد زیرزمــان نگهــداری ســوابق مربوطه )

 اجرائـی کمتـر باشـد.

 کنترل سوابق    4-1-1

یسـتم مدیریـت کیفیــت  سـوابق بایـد جهـت فراهـم آوردن شـواهد انطبـاق با الزامـات و اجرای اثربخش س

 نگهـداری شـوند.
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موردنیــاز بـــرای شناســـایی،    های کنترلتعریــف  منظور بهرا  مستنداجرائــی  های روشســازمان بایــد 

نگهـــداری و تعییـــن تکلیـــف ســـوابق ایجـــاد       زمان مدتبازیابــی،  بایگانــی، امنیــت و یکپارچگــی،

 نمایــد.

محرمانـه ســلامت  اطلاعاتبـرای حفاظـت از الزامات مقرراتی ــی را مطابــق بــا های روش ســازمان بایــد

 نمایــد. سازی پیادهموجــود در ســوابق، تعریــف و 

و بازیابــی باشــند. تغییــرات در ســوابق بایــد       شناسـایی  قابـل  سـادگی  بهو  مانده باقیسـوابق بایـد خوانـا 

 نـد.باقـی بما شناسایی قابل

پزشـــکی کـــه    وسـیله  سـازمان بایـد سـوابق را بـرای یک دوره زمانـی حـداقل برابـــر بـــا دوره عمـــر    

، نگهـــداری نمایـــد. ایـــن دوره    شده مشخصالزامات مقرراتی یــا توســط  شده تعریفتوســط ســازمان 

 سازمان باشــد. وسیله بهســال از تاریــخ ترخیــص محصــول  2زمانــی نبایــد کمتــر از 

 مسئولیت مدیریت   1

 تعهد مدیریت   1-5

و اجــرای سیســتم مدیریــت     توسعه، مدیریــت ارشــد بایــد شــواهدی دال بــر تعهــد خـود در ایجـاد

 زیــر فراهــم آورد: روش هایآن بـه  اثربخشیکیفیـت و نگهـداری 

در الزامات مقرراتی  و همچنین مشــتری های خواستهه کــردن انتقــال و تفهیــم اهمیــت بــرآورد -الــف

 ســازمان؛

 کیفیت؛ مشی خط استقرار -ب

 ؛اند شده تعییناطمینــان از اینکــه اهــداف کیفیــت  - پ

 ؛مدیریت های بازنگریانجام  -ت

 ؛اطمینان از در دسترس بودن منابع -ث

 مشتری مداری   1-1

اجرائـــی مشـــخص و   مقرراتـی   ن یابـد کـه الزامـات مشـــتری و الزامـــات  مدیریـت ارشـد بایـد اطمینـا

 شوند.می بـرآورده 

 کیفیت مشی خط   1-8

 کیفیــت: مشی خطمدیریــت ارشــد بایــد اطمینــان یابــد کــه 

 مناسب و مرتبط با مقاصد سازمان باشد؛ -الف
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 ربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیت باشد؛شـامل تعهـد بـه تطابق بـا الزامات و نگهداشـت اث -ب

 ؛نماید میچارچوبـی را بـرای اسـتقرار و بازنگـری اهـداف کیفیـت ارائـه  -پ

 و درک شـده است؛ رسانی اطلاعدر درون سـازمان  -ت

 .گیرد میقـرار  موردبازنگریاز نظـر تـداوم مناسـب بـودن،  -ث

 ریزی طرح   1-4

 اهداف کیفیت  1-4-5

رشد بــاید اطمینــان یـابد کــه اهـداف کیفیـــت و از جملــه آنــهایی کــه جــهت بــرآورده       مدیریــت ا

و ســـطوح مرتبــط در درون    هـا  بخشهســـتند، در  موردنیازو الزامـات محصـول الزامات مقرراتی کـردن 

 راسـتا  هـم کیفیـــت   مشـی  خـط بـوده و بـــا   گیری اندازه قابل. اهــداف کیفیـت بـاید اند شدهایجاد سازمان 

 باشـــند.

 سیستم مدیریت کیفیت ریزی طرح 1-4-1

 مدیریت ارشد باید اطمینان یابد که:

  در کـــردن الزامـــات مــذکور منظــور بــرآوردهسیســــتم مدیریـــــت کیفیــــت بــــه  ریــزی طــرح -الــــف

 اســت؛ شده انجامو همچنیـن اهـداف کیفیــت  3-5بنـد زیر

، انســجام سیســـتم   شود میو اجــرا  ریزی طرحات در سیســتم مدیریـت کیفیــت تغیــیر که هنگامی -ب

 .شود می داشته نگهمدیریـت کیفیـت برقــرار 

 مسئولیت، اختیار و ارتباط   1-1

 مسئولیت و اختیار   1-1-5

ن ســازمان  درو در و مسـتند و اختیـــارات تعییـــن،    ها مسئولیتمدیریـت ارشد بـاید اطمینــان یـابد کـه 

 .شوند می رسانی اطلاع

را اداره، اجـــرا و   بر کیفیت مؤثرکــه کارهــای  مدیریــت ارشــد بایــد ارتبــاط درونــی بیــن کارکنانی

 لازم بـرای انجـام وظـایف  اختیار سازمانیو همچنیـن بایـد از آزادی عمـل و کند  مستند، کنند میتصدیـق 

 ـد.اطمینــان حاصــل نمایـ خود

 نماینده مدیریت    1-1-1

مدیریــت ارشد بــاید یکـی از مدیــران خـود را بـه عنــوان نمــاینده مدیریـــت منصـــوب کــند کـــه     

 و اختیــاراتی شــامل مـوارد زیــر باشـد: ها مسئولیتیش، دارای ها مسئولیتجـدا از سـایر 
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 مسـتند بــرای سیســـتم مدیریــت کیفیـــت     وردنیازمحصــول اطمینــان از اینکــه فرآیندهــای  -الـف

 ؛اند شده

نیــاز   هر نوعگــزارش دهــی بــه مدیریــت ارشد در مـورد اثربخشی سیســتم مدیریــت کیفیــت و  -ب

 بـرای بــهبود؛

و الزامـــات سیســـتم الزامــات مقرراتــی  در خصــوصحصـــــول اطمینـــــان از افزایـــــش آگـــــاهی  -پ

 ســازمان؛ سرتاسرکیفیــت در  مدیریــت

 ارتباطات داخلی   1-1-8

و  ایجادشـده سـازمان   در درونبه نحو مناسب  یمدیریــت ارشـد بایـد اطمینـان یابد کـه فرآیندهای ارتباط

 گیرد.این ارتباطات در راسـتای اثربخشـی سیستم مدیریت کیفیت صورت می

 بازنگری مدیریت    1-6

 کلیات   1-6-5

مدیریـت ارشـد بایـد سیسـتم مستند نماید. اجرائــی بــرای بازنگــری مدیریـت  های روشان بایــد ســازم

، بازنگـــری کنـــد تـــا از تـــداوم     مسـتند  شـده  ریـزی  طـرح مدیریــت کیفیــت ســازمان را در فواصــل 

بایـــد شـــامل ارزیـابی     مناســب بــودن، کفایــت و اثربخشــی آن اطمینـــان یابـــد. ایـــن بازنگـــری    

کیفیــت و   مشـی  خطبهبــود و نیــاز بــه تغییــرات در سیســتم مدیریــت کیفیــت از جمله  های فرصت

 اهـداف کیفیـت باشـد.

 مراجعه شود(. 9-2-5 زیربند ســوابق بازنگــری مدیریــت بایــد نگهــداری شــوند )به

 های بازنگریورودی   1-6-1

 زیر باشــد، ولی محدود به این موارد نیست: اطلاعاتبازنگــری مدیریــت بایــد شــامل هــای ورودی

 بازخوردها؛ -الف

 رسیدگی به شکایات؛ -ب

 گزارش دهی به نهادهای مقرراتی؛ -پ

 ؛ها ممیزی -ت

 فرآیندها؛ گیری اندازهپایش و  -ث

 محصول؛ گیری اندازهپایش و  -ج

 اقدامات اصلاحی؛ -چ
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 پیشگیرانه؛اقدامات  -ح

 اقدامات پیگیرانه از بازنگری مدیریت قبلی؛ -خ

 بر سیستم مدیریت کیفیت؛ تأثیرگذارتغییرات  -ر

 توصیه هائی جهت بهبود؛ -ز

 جدیــد یــا بازنگــری شــده. یالزامــات مقرراتــی اجرای -د

 های بازنگریخروجی     1-6-8

( و شـــامل بازنگـــری   مراجعه شود 9-2-5 زیربند )به شده ثبتهــای بازنگــری مدیریــت بایــد خروجی 

 تصمیــم و اقدامــی در ارتبــاط بــا مــوارد زیــر باشــد: هرگونههــا و ورودی

بهبودهــای موردنیــاز بــرای حفــظ مناسـب بـودن، کفایـــت و اثربخشـــی سیســـتم مدیریـــت        -الف

 کیفیــت و فرآیندهــای آن؛

 ر ارتباط با الزامات مشتری؛بهبود محصول د -ب

 بــه الزامــات مقرراتــی اجرایی جدیــد یــا بازنگــری شــده؛ پاسختغییــرات موردنیاز در  -پ

 ؛موردنیازمنابع  -د

 مدیریت منابع  6

 منابع تأمین  6-5

 سـازمان بایـد منابـع موردنیـاز بـرای مـوارد زیـر را تعییـن و فراهـم نمایـد:

 ؛سیســتم مدیریــت کیفیــت و نگهداشــت اثربخشــی آن سازی پیاده -الف

 ؛مشــتریالزامات و الزامات مقرراتی قابل کاربرد بــرآورده نمــودن  -ب

 منابع انسانی   6-1

لازم  هـای  شایستگیبایــد  دهند میبــر کیفیــت محصــول را انجــام  تأثیرگذارکارکنانــی کــه کارهــای 

 و تجــارب مناســب داشــته باشــند. ها مهارته تحصیــلات، آمــوزش، را بــر پایــ

ســازمان بایــد فرآیندهایــی را بــرای اســتقرار شایســتگی، ارائه آمــوزش لازم و اطمینــان از آگاهـــی  

 مستند نماید.  کارکنــان 

 سازمان باید:

 بـــر کیفیـــت محصـــول انجـــام      تأثیرگـذار ی شایســتگی لازم بــرای کارکنانـــی کـــه کارهـــا    -الف

 ، تعییــن کنــد؛دهند می
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 لازم یـا حفـظ آنهـا ارائـه دهـد؛ های شایستگیو یـا اقداماتـی را جهـت دسـتیابی بـه  ها آموزش -ب

 اثربخشـی اقدامـات صـورت پذیرفتـه را مـورد ارزیابـی قـرار دهد؛ -پ

در  آنهـا و چگونگــی ســـهیم بـــودن    ها فعالیتاز ارتبــاط و اهمیــت  ناطمینــان یابــد کــه کارکنا -ت

 بـه اهـداف کیفیـت آگاهـی دارند؛ یابی دست

ـــلات،     -ث ـــه تحصی ـــوط ب ـــب مرب ـــوابق مناس ــوزشس ــارت،  آم ــا مه ـــ ه ـــد  ربهو تج ـــداری کن  را نگه

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند 

ش یـا  ی مرتبـط بـا کاری کـه بــرای آن آمــوز  ها ریسکبـی اثربخشـی، متناسب با بـرای ارزیا مورداستفادهروش  -یـادآوری

 .باشد ،شده فراهمهر فعالیت دیگری 

 زیرساخت   6-8

بــه انطبــاق بــا الزامـــات محصـــول،    یابی دستســازمان بایــد الزامــات زیرســاخت موردنیــاز بــرای 

 مستند نماید.  محصـول،  اطمینـان از جابجایـی درست جلوگیــری از مخلوط شــدن محصــولات و

 زیرساخت در موارد مقتضی، شامل موارد زیر است:

 ، فضای کاری و تأسیسات مرتبط؛ها ساختمان -الف

 ؛(افزار نرمو  یافزار سختتجهیزات فرآیندی ) -ب

 ؛اتــی(علااط های امانهسخدمــات پشــتیبانی )نظیر حمــل و نقــل، ارتباطــات یا  -پ

ایـن  نگهـــداری شـــامل تنـــاوب اجـــرای     سـرویس و   هـای  فعالیـت ســازمان بایــد الزاماتــی را بــرای 

را  باشـد تأثیرگذاریـا نبـود آنهـا بتوانـد بـر کیفیـت محصـول  ها فعالیت گونه ایندر مواقعــی کـه  ها فعالیت

در تولیــد، کنتــرل  مورداستفادهتجهیزات  و ها دستگاه . در مـوارد مقتضـی، الزامـات بایـد بـرایکند مستند

 بــکار گرفتــه شــود. گیری اندازهمحیــط کاری و پایــش و 

مراجعـه   9-2-5نگهـداری شـود )بـه زیربنـد    حفظ و و نگهـداری بایـد سرویس های فعالیت گونه اینسـوابق 

 شود(.

 آلودگیو کنترل  5محیط کار   6-4

 محیط کار  6-4-5

 بـه انطبـاق بــا الزامــات محصــول موردنیـــاز     یابی دستســازمان بایــد الزامــات محیــط کار که بـرای 

 مستند نماید.  هستند را 

                                                 

1- Work environment 
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بتوانـد اثـر نامطلـوب بــر کیفیـــت محصـــول داشـــته باشـــد، ســـازمان       چنانچـه شـرایط محیـط کار

 مستند نماید.  ئـی پایـش و کنتـرل آن را اجرا های روشو  بایــد الزامـات محیـط کار

 سازمان باید:

تمـاس آنهـا بـا محصـول یـا محیـط  صورتی کهالزامـات سـلامت، پاکیزگـی و پوشـش کارکنـان را در  -الف

 ؛مستند نمایدپزشــکی اثرگذار باشد،  وسیله کار بتوانــد بــر عملکــرد یــا ایمنــی

ارکنانـی کـه ملزم هسـتند موقتـاً در محیــط کـار تحــت شــرایط محیطــی      اطمینـان یابـد تمامـی ک -ب

 .شوند میخاصـی کار کننـد، شایسـته بـوده یـا از سـوی فـردی شایسـته، سرپرسـتی 

 مراجعه شود. ISO14968 و  ISO14644 هایبیشتر به استانداردبرای اطلاعات  -یــادآوری 

 آلودگیکنترل   6-4-1

 آلودگی پتانسیلی، سـازمان بایـد ترتیباتـی را بـرای کنتــرل محصــول آلــوده یــا دارای در مـوارد مقتضـ

 مستند نماید.  و  ریزی طرحجلوگیــری از آلــوده شــدن محیــط کار، کارکنـان یـا محصـول،  منظور به

یـــا   هـا  میکروارگانیسـم  بـــا  آلودگیپزشــکی ســترون، ســازمان بایــد الزامــات کنتــرل  وسایل بــرای

 حفــظ نماید. بندی بستهرا طــی فرآیند مونتــاژ یــا  تمیزی الزام شدهکــرده و  مستندرا  معلق ذرات

5محصول تحقق   7
 

 محصول تحقق ریزی طرح   7-5

 زیری ـ طـرح و اجــرا نمایـد.  ریزی طرحمحصــول را  تحقق ســازمان بایــد فرآیندهــای موردنیــاز بــرای 

 محصـول بایـد در راستای الزامــات دیگــر فرآیندهــای سیســتم مدیریــت کیفیــت باشــد. تحققبرای 

ســوابق   مسـتند نمایـد.    محصــول  تحققسـازمان بایـد یـک یا چنـد فرآیند برای مدیریــت ریســک در 

 عه شود(.مراج 9-2-5مدیریـت ریسـک بایـد نگهـداری شـوند )به زیربند های فعالیت

 محصـول در مـوارد مقتضـی، تعییـن نمایـد: تحقق ریزی طرحسـازمان بایـد مـوارد زیـر را در 

 ؛اهداف کیفی و الزامات مربوط به محصول -الف

مراجعه شود( و فراهــم آوری منابـــع   5-2-5نیــاز بــه اســتقرار فرآیندهــا و مســتندات )به زیربند  -ب

 محیــط کاری؛مل زیرســاخت و مختــص محصــول شــا

جابجایــی، انبـارش،  ،، بازرســی و آزمــونگیری اندازهپایش،  ،گذاری صحهالزامـی تصدیـق،  های فعالیت -پ

 ؛ردیابـی مختـص محصـول بـه همـراه معیارهـای پذیـرش محصـول های فعالیتتوزیـع و 

                                                 

1- Product realization  
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ـاکی از اینکـــه فرآیندهـــای پدیــدآوری و    جــهت فراهــم آوردن شـــواهدی حـ ـ  موردنیازســوابق  -ت

 مراجعه شود(؛ 9-2-5)به زیربند  کنند میمحصـول حاصلــه، الزامــات را بــرآورده 

در سـازمان مناسـب باشـد،  شده بکار گرفته های روشکــه بــرای  صورتیه بــاید بـ ریزی طرحاین  خروجی 

 تدویـن گـردد.

 .مراجعه شود32319ملی ایران شماره  به استاندارداطلاعات بیشتر برای  -یادآوری

 فرآیندهای مرتبط با مشتری   7-1

 محصولرتبط با متعیین الزامات  7-1-5

 سازمان باید موارد زیر را مشخص نماید:

تحویــل و پـــس از   های فعالیتتوسـط مشـتری شـامل الزامــات مربــوط بــه  شده مشخصالزامـات  -الف

 تحویـل؛

کـه   گونـه  همـان یــا حیطه کاربرد ) شده مشخصتوسـط مشتری کـه بـرای اســتفاده  نشده بیانزامات ال -ب

 است( ضــروری هســتند؛ شده شناخته

 مرتبط با محصول؛الزامات مقرراتی  -پ

 ایمــن از  و اســتفاده  شـده  مشخصهرگونــه آمــوزش موردنیــاز کاربــر بــرای اطمینـان از عملکـرد  -ت

 پزشــکی؛ وسیله

 توسـط سـازمان؛ شده تعیینهر نوع الزامــات دیگــر  -ت

 بازنگری الزامات مربوط به محصول   7-1-1

ســازمان بایــد الزامــات مرتبــط بــا محصــول را بازنگــری نمایــد. ایــن بازنگـــری بایـــد پیـــش از    

پذیـــرش   ،)نظیـــر ارســـال مناقصـــات   یــک محصــول بــه مشـــتری    تأمینتعهــد ســازمان بــرای 

( انجـام شـود و بایـــد اطمینـــان     ها سفارشپذیــرش تغییــرات در قراردادهــا یا  ،ها سفارشقراردادهــا یا 

 دهــد کــه:

 ؛اند شدهو مکتوب  شده تعریفالزامات محصول  -الف

 ؛اند شدهفصل  بــل مغایر هســتند، حل ودر ق شده بیانالزامـات قــرارداد یـا ســفارش کـه بــا مـوارد  -ب

 ؛شوند میالزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد بــرآورده  -پ

اســت کــه    شـده  ریزی برنامهیـا  شده فراهم، 3-2-9کاربـر مطابـق بـا زیربند  موردنیازهرگونـه آمـوزش  -ت

 ؛فراهـم گـردد

 .درا دار شده تعریف ســازمان توانایــی بــرآورده ســازی الزامــات -پ
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 9-2-5ســوابق نتایــج این بازنگــری و اقدامــات حاصلــه از بازنگــری بایــد نگهــداری شــود )به زیربند

 مراجعه شود(.

مشـتری بــــاید    هـای  خواسـته بیــان نکنــد،  مستند صورت بهخـــود را  های خواستههـرگـــاه مشــتری 

 قــرار گـیرد. سازمان، مورد تائید پیـــش از پذیرش

هـرگاه الزامــات محصـول تغیــیر کند، سـازمان بایـد اطمینـــان حاصـل کنـــد کـه مـــدارک مرتبـــط        

 .اند گردیده، مطلــع تغییریافتهاز الزامــات  مرتبطو کارکنـان  شده اصلاح

 ارتباطات   7-1-8

و  ریـزی  طـرح تریان در ارتبـاط بــا مــوارد زیــر    سـازمان بایـد ترتیباتـی را بـرای برقـراری ارتبـاط بـا مشـ

 :مستند نماید

 ؛عات محصولاطلا -الف

 ؛ها اصلاحیهشــامل  ها سفارشقراردادهــا یــا  ،ها استعلامرســیدگی بــه  -ب

 ؛بازخورد از مشتری شامل شکایات -پ

 .ای توصیه نکات -ت

 ، ارتباط داشــته باشــد.مقرراتیامــات الزمطابق با   مراجع ذیصلاح قانونیســازمان بایــد بــا 

 توسعهطراحی و   7-8

 کلیات   7-8-5

 مستند نماید.   توسعهاجرائــی بــرای طراحــی و  های روشســازمان بایــد 

 توسعهطراحی و  ریزی طرح   7-8-1

تضــی، مــدارک   و کنتــرل نماید. در مــوارد مق ریزی طرحمحصــول را  توسعهســازمان بایــد طراحــی و 

نگهـــداری شـــده و بـــروز     توسـعه بایـد بــا پیشــرفت مراحــل طراحــی و  توسعهطراحـی و  ریزی طرح

 رســانی گــردد.

 :مستند نماید ،توسعهطراحــی و  ریزی طرحســازمان بایـد مـوارد زیـر را در زمــان 

 ؛توسعهمراحل طراحی و  -الف

 ؛توسعهـر یـک از مراحـل طراحــی و موردنیـاز در ه های بازنگری -ب

و انتقال طراحــی متناســب بــا هــر یــک از مراحــل طراحـــی و   گذاری صحه ،تصدیـق های فعالیت -پ

 ؛توسعه
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 ؛توسعهو اختیــارات بــرای طراحــی و  ها مسئولیت -پ

طراحـــی و   هایورودیــه ب توسعههــای طراحــی و خروجیحصــول اطمینــان از ردیابــی  های شیوه -ت

 ؛توسعه

 .لازم بـرای کارکنـان های شایستگیشـامل  موردنیازمنابـع  -ث

 توسعههای طراحی و ورودی   7-8-8

ـــا نگهـــداری شـــود          ورودی  ـــد تعییـــن و ســـوابق آنه ـــا الزامـــات محصـــول بای ـــای مرتبـــط ب  ه

 مـوارد زیـر باشـد:  گیرندهدربرهـا بایـد ورودیمراجعه شود(. ایـن  9-2-5)به زیربند 

 ؛الزامـات کارکـردی، عملکـردی، قابلیـت اسـتفاده و ایمنـی مطابـق بـا حیطـه کاربـرد -الف

 ؛مقرراتی استانداردها و الزامات -ب

 ؛د از مدیریت ریسک)های( قابل کاربرخروجی -پ

 ؛شـینمشـابه پی های طراحیدر مـوارد مقتضـی، اطلاعـات بـه دسـت آمـده از  -ت

 ؛محصــول و فرآیندها توسعهدیگـر الزامـات اساسـی بـرای طراحـی و  -ث

 هـا بایـد بـه لحـاظ کفایـت بازنگـری شوند و مورد تصویـب قـرار گیرنـد.ورودیایـن 

رض بـــا  را داشــته و در تعـــا  گذاری صحهالزامــات بایــد کامــل و شــفاف بــوده، قابلیــت تصدیــق یا 

 یکدیگــر نباشــند.

 .مراجعه شود IEC 62366 -1به استاندارد اطلاعــات بیشــتر  برای -یــادآوری

 توسعههای طراحی و خروجی   7-8-4

 باید: توسعههای طراحی و خروجی

 را بــرآورده نمایــد؛ توسعههــای طراحــی و ورودیالزامــات  -الف

 تولیـد و ارائه خدمـات فراهـم کند؛اطلاعـات لازم بـرای خریـد،  -ب

 شـامل معیارهـای پذیـرش محصـول باشـد یـا بـه آنهـا ارجـاع دهـد؛ -پ

 یـی از محصـول را کـه برای اسـتفاده ایمـن و مناسـب آن ضـروری اسـت، مشـخص کند.ها ویژگی -ت

مطابق بـا   کــه بتــوان آنــها را بــاید بــه نحــو مناسبی ارایــه شــوند  توسعههــای طراحــی و خروجی 

 .شوند تائیدتصدیـق کــرد و بایـد قبـل از ترخیــص  توسعهطراحــی و  یهــاورودی

 مراجعه شود(. 9-2-5بایــد نگهــداری شــود )به زیربند  توسعههــای طراحــی و خروجی ســوابق 



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

21 

 

 توسعهبازنگری طراحی و    7-8-1

شـده و  ریزی طرحترتیبــات مطابق با  بایــد در مراحــل مناســب  توسعهو  طراحــی مند نظام های بازنگری

 ، انجـام پذیـرد تـا:مستند

 ؛را در بـرآورده سـازی الزامـات ارزیابـی کند توسعهتوانایـی نتایـج حاصـل از طراحـی و  -الف

 ؛هرگونـه اقدامـات لازم را شناسـایی و پیشـنهاد کنـد -ب

که بــا مرحله یا مراحـل   هایی بخشبــاید علاوه بـر نمایندگــان  هایی بازنگریچنیـــن در  کنندگان شرکت

تحــت بـــازنگری مرتبــط هســــتند، شــــامل ســـایر کارکنـــان متخصـــص نیـز          توسعهطراحــی و 

 باشــند.

مل شناســـایی  و هرگونـه اقدامــات ضـروری، بایـــد نگهـــداری شـــده و شـــا        ها بازنگریسـوابق نتایـج 

مراجعـه   9-2-5در آن و تاریــخ بازنگــری باشــد )به زیربنـد   کنندگان شرکتطراحــی بازنگــری شــده، 

 شود(.

 توسعهتصدیق طراحی و    7-8-6

انجـام شـود تـا اطمینــان دهــد    مستندشـده و  ریزی طرحترتیبـات  مطابقبایـد  توسعهتصدیـق طراحی و 

 .کند میرا بـرآورده  توسعههــای طراحــی و ورودی، الزامــات توسعهـی و هـای طراحـخروجی کـه 

، معیارهــای پذیــرش و در   ها روشکـه شـامل مستند نماید  سـازمان بایـد طـرح هائـی را جهـت تصدیـق 

 مـوارد مقتضـی، فنـون آمـاری با منطق تعییـن حجـم نمونـه باشـد.

تصدیــق   پزشـکی باشـد،   وسـایل به سایر  وسیله پزشکیال یا واسط بودن گر استفاده مورد نظر مستلزم اتصا

هـــای طراحــی را   ورودیراحـــی،  هـــای ط خروجـی  باشـد کــه نشـــان دهـــد    ای تأییدیهبایـد شـامل 

 .کنند می، بـرآورده گیرد میاتصـال یـا فصـل مشـترک شـکل  که هنگامی

 9-2-5و  5-2-5 زیر بندهایضـروری بایـد نگهـداری شـود )به سـوابق نتایـج تصدیـق و هرگونـه اقدامـات 

 مراجعه شود(.

 توسعهطراحی و  گذاری صحه   7-8-7

انجـــام شـــود تـــا     مسـتند و  شـده  ریـزی  طـرح ترتیبـــات   مطـابق بایــد  توسعهطراحــی و  گذاری صحه

 شده مشخصمـات بـرای کاربـرد آمـده توانائی بـرآورده سـازی الزا به دستمحصـول کند اطمینـان حاصـل 

 دارد. موردنظر رااستفاده یـا 

، معیارهـای پذیـرش و در ها روشکـه شـامل  مستند نماید گذاری صحهسـازمان بایـد طـرح هائـی را جهـت 

 مــوارد مقتضــی، فنــون آمــاری با منطق تعییــن حجـم نمونـه باشـد.



 5441دیدنظر اول(: سال )تج 58431 شماره ایزو -استاندارد ملی ایران

25 

 

نمونـه انجـام شـود. محصـول نمونـه شـامل واحدهـای اولیــه طراحــی بایــد روی محصــول  گذاری صحه

، گـذاری  صـحه در  مورداسـتفاده تولیــد، بهرهــا یــا معــادل آنهــاست. منطــق انتخــاب محصــول نمونه 

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند  بایــد ثبــت شــود

بالینـــی یـــا ارزیابـــی     هـای  ارزیـابی بایــد  ســازمان ،توسعهطراحــی و  گذاری صحهبخشــی از  عنوان به

بـــرای   مورداستفادهپزشــکی  وسیله انجــام دهــد.الزامات مقرراتی مطابق با  پزشـکی را  وسیله عملکــرد

ده بـه منظـور اسـتفاده مشــتری محصـول ترخیـص شـ عنوان بهارزیابــی بالینــی یــا ارزیابــی عملکــرد، 

 .دشو میتلقــی ن

 به سـایر دسـتگاه)های( پزشـکی باشـد،     وسیله پزشکی  اگر استفاده مورد نظر مستلزم اتصال یا واسط بودن 

هــای طراحـی ورودیهــای طراحــی، خروجی ای باشـد کــه نشــان دهــد  تصدیـق بایـد شـامل تأییدیه

 .کنند گیرد، بـرآورده می که اتصـال یـا فصـل مشـترک شـکل می را هنگامی

 بایــد پیــش از ترخیص محصول برای استفاده توسط مشتری تکمیــل گــردد. گذاری صحه

 ضـــــروری بایـــــد نگهـــــداری شـــــود و هرگونـــــه اقدامـــــات  گـــذاری صـــحهســـــوابق نتایـــــج 

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند 

 توسعهانتقال طراحی و   7-8-3

سـتند  مرا بــه تولیــد    توسعههـای طراحـی و خروجی انتقــال اجرائــی بــرای  های روشســازمان بایــد 

پیــش از   توسـعه طراحــی و   هـای خروجی کـه کند  اجرایـی بایـد اطمینـان حاصـل های روش. ایـن نماید

و بـــرای تولیـــد مناســـب هســـتند و ایـــن       تولیـد نهایی، تصدیــق شـده   های مشخصهبـه  شدن تبدیل

 الزامــات مربــوط بــه محصــول را بــرآورده نمایــد. واندت میقابلیــت تولیــد 

 مراجعه شود(. 9-2-5سـوابق نتایـج انتقـال و هرگونـه اقدامـات ضـروری بایـد نگهـداری شـود )به زیربند 

 توسعهکنترل تغییرات طراحی و    7-8-9

ســازمان بایــد    مستند نمایـد.    عهتوساجرائـی بـرای کنتـرل تغییـرات طراحـی و  های روشسـازمان بایـد 

 وسـیله  را بــرایالزامات مقرراتی اهمیـت تغییــرات در کارکــرد، عملکــرد، قابلیــت اســتفاده، ایمنــی و 

 ، تعییــن نماید.موردنظر آناستفاده پزشــکی و 

 یـد:، تغییـرات باسازی پیادهبایـد شناسـایی شـوند. پیـش از  توسعهتغییـرات طراحـی و 

 بازنگری شده؛ -الف

 تصدیق شده؛ -ب

 شده؛ گذاری صحهدر موارد مقتضی،  -پ

 شوند. تائید -ت
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، دهنده تشکیلبایــد دربرگیرنـده ارزیابـی اثـر تغییـرات بـر اجـزای  توسعهبازنگــری تغییــرات طراحــی و 

هـای مدیریـت ریسـک و خروجی هـا و ورودیتحویـل داده شـده، محصول یـا  حین فرآیند ساختمحصـول 

 محصــول باشــد. تحقق فرآیندهای 

  ســوابق نتایــج تغییــرات، بازنگــری آنهــا و هرگونـــه اقدامـــات ضـــروری بایـــد نگهـــداری شـــود      

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند 

 توسعهطراحی و  های پرونده   7-8-54

وسـیله   پزشـکی یـا خانــواده  وسیله را بـرای هـر نـوع از سعهتوســازمان بایــد یــک پرونــده طراحــی و 

بـرای اثبــات انطبــاق بــا      شـده ایجادپزشــکی نگهــداری کنــد. ایــن پرونــده بایـــد شـــامل ســوابق    

 نها ارجاع شده باشد.یا به آباشـد  توسعهو سـوابق تغییـرات طراحـی و  توسعهالزامـات طراحـی و 

 خرید   7-4

 فرآیند خرید   7-4-5

جهت اطمینان از انطباق محصول خریداری شده با اطلاعات مشـخص   اجرائــی را های روشســازمان بایــد 

 ( تــامراجعه شود 5-2-5)به زیر بند مستند نماید. شده برای خرید، 

یارهــا بایــد بــر    ایجـاد نماید. ایــن مع  کنندگان تأمینسـازمان بایـد معیارهایـی بـرای ارزیابـی و انتخـاب 

 مـوارد زیـر باشـد: مبنای

 ؛نماید میمحصولـی کـه الزامـات سـازمان را بـرآورده  بـرای ارائـه کنندگان تأمینتوانایـی  -الف

 ؛کننده تأمینعملکرد  -ب

 ؛پزشــکی وسیله بــر کیفیــت شده خریداریمحصــول  تأثیر -پ

 .پزشــکی وسیله ــای مرتبــط بها ریسکمتناســب بــودن بــا  -ت

بایــد   کننـده  تأمینعملکـرد  کنـد. ریزی طرحرا  کنندگان تأمینســازمان بایــد پایــش و ارزیابــی مجــدد 

ی را بـــرای  ورودی ـپایـش شـود. نتایــج پایــش بایــد     شده خریداریدر بـرآورده کـردن الزامـات محصـول 

 نماید. فراهــم کننده تأمینفرآیند ارزیابــی مجــدد 

ریســک مرتبــط بــا محصــول     در  کننـده  تـأمین بایــد سـهم    ،عــدم تحقــق الزامــات خریــد    در صورت 

 .اشاره شود ،مدنظرالزامات مقرراتی و تطابـق بـا  شده خریداری

و هرگونــه   کننـده  تـأمین سـوابق نتایـج ارزیابـی، انتخـاب، پایـش و ارزیابـی مجـدد قابلیــت یــا عملکــرد    

 مراجعه شود(. 9-2-5بایـد نگهـداری شـود )به زیربند  ها فعالیتت ضـروری ناشی از ایـن اقدامـا
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 اطلاعات خرید   7-4-1

خریـد بایـد محصولـی را کـه قـرار اسـت خریـداری شـود، توصیـف کنـد یـا بـه آن ارجـاع دهــد   اطلاعات

 شـامل مـوارد زیـر باشـد: صورت اقتضاو در 

 ؛لمشخصات محصو -الف

 ؛اجرائــی، فرآیندهــا و های روشالزامــات مربــوط بــه پذیــرش محصــول،  -ب

 ؛کننده تأمینالزامـات مربـوط بـه صلاحیـت کارکنـان  -پ

 .الزامات سیستم مدیریت کیفیت -ت

 بـد.اطمینـان یا کننده تأمین ابلاغ آن بهپیـش از  شده مشخصســازمان بایــد از کفایــت الزامــات خرید 

 کننـده  تـأمین که کاربرد داشته باشد، بایـد شـامل یک توافــق مکتـوب باشــد کــه      هر جااطلاعات خریـد 

، از تغییرات آن مطلع کرده تا شده خریداریمحصول  قابلیتبر  مؤثراعمال تغییرات  هرگونهسازمان را پیش از 

 را برآورده سازد. شده مشخصالزامات 

لازم  5-9-9در بنـد   ذکرشدهردیابــی قابلیت ـط بـا خریـد را تا حدی که برای مرتب اطلاعاتسـازمان بایـد 

مراجعـه شـود(    9-2-5مراجعه شود( و ســوابق )بـه زیربنـد     5-2-5بــه شــکل مسـتندات )به زیربند است

 نگهـداری نمایـد.

 شده خریداریتصدیق محصول    7-4-8

خریــد را بـرآورده  شده مشخصالزامــات  شده خریداریول سـازمان بایـد بـرای اطمینـان از ایـن کـه محصـ

تصدیـق بایـد  های فعالیت. گســتره کند و اجرایی برقرارضــروری را  های فعالیت، بازرسـی یـا دیگـر کند می

 باشــد. شده خریداریی مرتبـط بـا محصــول ها ریسکو متناسـب بـا  کننده تأمینبـر پایـه نتایـج ارزیابـی 

 تأثیرگذاری، بایـد نحـوه شود می، آگاه شده خریداریســازمان از هرگونــه تغییــری در محصـول  که گامیهن

 پزشـکی را تعییـن نمایـد. وسیله محصـول یـا تحققایـن تغییـرات بـر فرآیندهـای 

ـت اختیــار  تحـ ـ هـای  محلهـرگــاه سـازمان یــا مشـتری آن قصــد داشــته باشــد کــه تصدیــق را در 

 را درو شیوه ترخیــص محصـول  موردنظرتصدیــق  های فعالیتانجــام دهــد، سـازمان بــاید  کننده تأمین

 خریـد ذکــر نمــاید. اطلاعات

 مراجعه شود(. 9-2-5سوابق تصدیق باید نگهداری شود )به زیربند 
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 تولید و ارائه خدمت   7-1

 کنترل تولید و ارائه خدمت   7-1-5

، شـده  تعیـین ت بایــد جهــت اطمینــان از انطبــاق محصــول بـــا مشـــخصات   الیــد و ارائــه خدمــتو

تولیـد بایـد شــامل مــوارد زیــر     های کنترل، اجـرا، پایـش و کنتـرل شـود. در مـوارد مقتضـی، ریزی طرح

 باشد و محــدود بــه این موارد نیست:

 (؛مراجعه شود 5-2-5کنتـرل تولیـد )به زیربند  های شیوهو  اجرائـی های روشسـازی مستند -الف

 ؛ها زیرساختصلاحیت  -ب

 محصــول؛ های مشخصهفرآیند و  های مؤلفه گیری اندازهپایــش و  سازی پیاده -پ

 ؛گیری اندازهپایــش و  در دســترس بودن و اســتفاده از -ت

 ؛بندی بستهو  گذاری برچسب شده معینعملیـات  سازی پیاده -ث

 تحویـل و پـس از تحویـل. ،ترخیـص های فعالیت سازی پیاده -ج

کند و نگهـداری  سازی پیادهپزشـکی، سـوابقی را  وسیله پزشـکی یـا هـر بهر وسیله سـازمان بایـد بـرای هـر

زان و میـکند ، ارائه شده مشخص 5-9-9( کـه ردیابـی را تا حدی که در بند مراجعه شود 9-2-5)به زیربند 

 شـوند. تائیدشــده بــرای توزیــع را مشخص نمایــد. سـوابق بایـد تصدیـق و  تائیدو میــزان  شده ساخته

 محصولتمیزی    7-1-1

 چنانچــه:مستند نماید آن را  آلودگیمحصــول یــا کنتــرل  تمیزیســازمان بایــد الزامــات 

 ـط سـازمان تمیـز شـود؛یـا مصـرف، توس سازی سترونمحصـول پیـش از  -الف

یـا مصـرف، تحت فرآینـد   سازی سترونغیـر سـترون عرضـه گـردد و بایـد پیـش از  صورت بهمحصـول  -ب

 تمیـزکاری قـرار گیـرد؛

یــا مصــرف، تمیــز شــود و تمیــزی محصول در مصــرف  سازی سترونپیـش از  تواند میمحصـول ن -پ

 آن اهمیــت دارد؛

 ؛عرضـه گـردد و تمیـزی محصول در مصـرف آن اهمیـت دارد غیر سترونـرای مصـارف محصـول ب -ت

 .عوامـل فـرآوری در طـی سـاخت از محصـول جـدا شـده باشـند -ث

پیــش از فرآینـد    3-5-9بنــد  زیر یـا ب تمیـز شـده باشــد، الزامــات   الفچنانچـه محصـول مطابـق بنـد 

 تمیـزکاری کاربـرد نـدارد.
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 نصب های فعالیت   7-1-8

پزشـکی و معیـار پذیـرش بـرای تصدیـق  وسیله ســازمان باید در مــوارد مقتضــی الزامــات بــرای نصـب

 مستند نماید.  نصـب را 

پزشکی توسـط طـرف بیرونـی غیـر از  وسیله اگـر الزامـات توافـق شـده با مشـتری اجـازه دهـد کـه نصـب

پزشـــکی   وسیله آن انجـام شـود، سـازمان بایـد الزامـات مدونـی را بــرای نصــب دهکنن تأمینسـازمان یـا 

 و تصدیــق آن فراهــم نمایـد.

آن  کننـده  تـأمین پزشــکی و تصدیــق نصــب صـورت گرفتـه توسـط سـازمان یــا   وسیله ســوابق نصــب

 مراجعه شود(. 9-2-5بایــد نگهــداری شــود )به زیربند 

 دهی خدمات های فعالیت  7-1-4

باشــد، ســـازمان بایـــد در صــورت لــزوم،      شده مشخصپزشـکی یک الـزام  وسیله دهی خدماتچنانچـه 

 هـای  فعالیـت مرجــع را بــرای انجــام     هـای  گیـری  اندازه، مــواد مرجــع و دهی خدماتاجرائــی  های روش

 مستند نماید.  ، شوند میده و تصدیـق ایـن کـه الزامـات محصـول بـرآور دهی خدمات

کند آن را تحلیـل  کننده تأمینتوسـط سـازمان یـا  شده انجام دهی خدمات های فعالیتسـازمان بایـد سـوابق 

 تـا:

 یــک شــکایت مــورد رســیدگی قــرار بگیرند را مشــخص نمایــد؛ عنوان بهاطلاعاتــی کــه باید  -الف

 قـرار دهـد. مورداستفادهبـرای فرآیند بهبـود  ورودیوان در مـوارد مقتضـی، بـه عنـ -ب

 آن بایــد نگهــداری شــود    کننـده  تـأمین توسـط ســازمان یــا    شده انجام دهی خدمات های فعالیتسـوابق 

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند 

 شـده سترونپزشــکی  وسایل الزامــات ویــژه بــرای   7-1-1

را نگهــداری  شده سترونبـرای هـر بهـر  مورداستفاده سازی سترونفرآیند  های لفهمؤسـازمان بایـد سـوابق  

پزشـکی  وسیله بایـد بـرای هـر بهـر تولیـدی سازی سترونمراجعه شود(. ســوابق  9-2-5کنــد )به زیربند 

 باشـد. ردیابی قابل

 گذاری فرایندها برای تولید و ارائه خدماتصحه   7-1-6

آنهــا بــا پایــش و     خروجـی  ــد هرگونـــه فرآینـد تولیـــد و ارائـــه خدمتــی کــه نتایــج        ســازمان بای

یـــک   عنـوان  بـه تصدیـــق شـــود و نقایـــص آن     توانـد  مـی یـا ن شود میپـس از آن تصدیـق ن گیری اندازه

، رددگ ـ مـی پیامــد، تنهـــا پـــس از اســـتفاده از محصـــول یـــا تحویـــل شـــدن خدمـــت آشـــکار          

 نمایــد. گذاری صحه
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شــده اثبــات    ریـزی  طـرح پایـدار بــه نتایــج    یابی دستفرآیندهـا را در  گونه اینبایـد توانایـی  گذاری صحه

 نمایـد.

 کنـد: مستندفرآیندهـا شـامل مـوارد زیـر  گذاری صحهاجرائـی بـرای  های سـازمان بایـد روش

 ؛فرآیندهـا تائیدی و بــرای بازنگــر شده تعریفی ها شاخص -الف

 ؛کارکنان صلاحیت تجهیزات و صلاحیت -ب

 ؛اجرائــی و معیارهــای پذیــرش معیــن های روش، ها شیوهاســتفاده از  -پ

 حجــم نمونــه؛ بر پایه در مــوارد مقتضــی، فنــون آمــاری -ت

 ؛(مراجعه شود 9-2-5الزامات مربوط به سوابق )به زیربند  -ت

 ؛مجــدد گذاری صحهمجــدد شــامل معیارهــای  یگذار صحه -ث

 .تغییرات در فرآیندها تائید -ج

 مورداسـتفاده هـــای کامپیوتـــری   افزار نرم کارگیری به گذاری صحهاجرائـی بـرای  های سـازمان بایـد روش

ش از اولیـن اسـتفاده و بایـد پیـ یافزار نرم های برنامه گونه این مستند نماید.خدمـات را  بـرای تولیـد و ارائـه

شــوند. رویکـرد و    گذاری صحه ،یـا کاربردهای آن افزار نرم گونه ایندر مـوارد مقتضـی، پـس از تغییـرات در 

ی هـا  ریسکمجــدد آن، بایــد متناسـب بـا  گذاری صحهو  گذاری صحهمشــخص مرتبــط بــا  های فعالیت

 بـر توانایـی محصـول در انطباق بـا مشـخصات باشـد. تأثیرمل شـا افزار نرممرتبـط بـا اسـتفاده از ایـن 

 بایـــد نگهـــداری شـــوند     گــذاری صــحه ســـوابق نتایـــج و هرگونـــه اقـــدام ضـــروری حاصـــل از      

 مراجعه شود(. 9-2-5و 5-2-5های )به زیربند 

ظ حـاف  هـای  سیسـتم و  سـازی  سـترون  فرآینـدهای  گـذاری  صـحه الزامــات ویــژه بــرای    7-1-7

 ســترونی

فرآیندهــای   گـذاری  صـحه مراجعـه شـود( بــرای     5-2-5اجرائــی )بـه زیربنـد     هـای  سـازمان بایــد روش 

 مستند نماید.   را سـترونی حافظ های سیستمو  سازی سترون

 سازی پیادهسترونی بایــد پیــش از  حافظ های سیستمسترونی و  فرآیندهای گذاری صحهدر مـوارد مقتضـی 

 در محصــول یــا فرآیند، صــورت گیــرد. ییراتپس از تغو 

 9-2-5بایـد نگهـداری شــوند )بـه زیربنـد     گذاری صحهسـوابق نتایـج و هرگونـه اقـدام ضـروری حاصـل از 

 مراجعه شود(.

 مراجعه شود. ISO 11607 -2 و  ISO 11607-1اطلاعات بیشتر به استانداردهای برای -یــادآوری
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 شناسایی   7-1-3

کــرده و محصــول را از طریــق     مستند را بــرای شناســایی محصـول اجرائــی های روشـازمان بایــد سـ

 ، شناســایی نمایــد.3آن تحققمناسـب در سرتاســر 

 تحقـق در سرتاســر   گیـری  اندازهســازمان بایــد وضعیــت محصــول را بــا توجــه بــه الزامـات پایـش و 

. شناســایی وضعیــت محصـول بایــد در سرتاســر تولیــد، انبــارش، نصــب و         محصـول شناسـایی کنــد 

و  هـا  بازرسـی محصــول حفــظ گــردد تــا اطمینــان حاصــل شـود تنهــا محصولــی کــه     دهی خدمات

الزامـی را گذرانـده اسـت یـا تحـت یـک اجـازه ارفاقــی ترخیـــص شـــده اســـت، ارســـال،       های آزمون

 .شود مییــا نصــب اســتفاده 

 الــزام نمایـــد، ســـازمان بایـــد سیســـتمی را بـــرای تخصیـــص شناســـه       الزامات مقرراتی چنانچــه 

 مستند نماید.  پزشـکی  وسیله بـرای فرد منحصربه

پزشـکی مرجوعـی از دیگــر   وسایل تــا اطمینـان دهـدمستند نماید را اجرائــی  های روشســازمان بایــد 

 گـردند.و متمایـز می شده شناساییحصـولات منطبـق، م

 ردیابیقابلیت   7-1-9

 کلیات  7-1-9-5

ایــن روش اجرائــی بایــد مستند نماید.  محصول ردیابـیقابلیت  به منظوراجرائـی  های روشسـازمان بایـد 

تعییــن   ،اید نگهـداری شـوند و سـوابقی که بالزامات مقرراتی گســتره ردیابــی محصـول را در مطابقـت بـا 

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند کند

 پزشـکی کاشتنی وسایل الزامـات ویـژه بـرای  7-1-9-1

ســوابق الــزام شــده بــرای ردیابــی بایــد شــامل سـوابق اجـــزا، مـــواد و شـــرایط محیـــط کـاری       

پزشــکی، الزامــات ایمنــی و     وسـیله  ن شـوند کــه باشـد، چنانچـه ایـن مـوارد منجـر بـه ایـ مورداستفاده

 عملکـردی خـود را بــرآورده نکنــد.

 ، ســـوابق توزیـــع  کننـدگان  توزیعخدمــات توزیع یــا  کنندگان تأمینســازمان بایــد الــزام کنــد کــه 

وابق جهـت بازرسـی سـ و اینآوردن امــکان ردیابـی، نگهـداری نمـوده  به وجودپزشــکی را جهــت  وسیله

 در دســترس باشــند.

مراجعه  9-2-5بایــد نگهــداری شــود )به زیربند  ،پزشــکی وسیله کننده دریافتســوابق نــام و نشــانی 

 شود(.

                                                 

1- Throughout product realization 
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 دارایی مشتری  7-1-54

ت، تـــا  اسـ شده ارائهســازمان بایــد دارایــی مشــتری را کــه بــرای اسـتفاده یـا مشـارکت در محصـول 

، شناســایی، تصدیــق،   شـود  مـی تحــت کنتــرل ســازمان اســت یــا توسط سـازمان استفاده  که هنگامی

بـــرای   هر نحـوی ، یــا بــه دیده آسیب، مفقودشدهحفاظــت و مراقبــت نمایــد. اگــر دارایــی مشــتری 

ـتری گــزارش داده و ســوابق را نگهــداری    اسـتفاده نامناسـب باشـد، سـازمان بایـد ایـن مـوارد را بـه مش ـ

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند  کند

 نگهداری محصول  7-1-55

اجرائـی بـرای حفـظ انطبـاق محصــول بــا الزامــات، طــی فــرآوری، انبــارش،        های سـازمان بایـد روش

یــک محصــول نیــز     دهنـده  تشـکیل نگهــداری بایــد بــر اجـــزای  مستند نماید. را جابجایـی و توزیــع 

 اعمـال شـود.

در معــرض شــرایط و خطــرات مـورد      کـه  هنگامییـا آسـیب،  آلودگیسـازمان بایـد محصـول را از تغییر، 

 انتظــار در طــی فــرآوری، انبــارش، جابجایــی و توزیـع اسـت، از طریـق مـوارد زیـر حفاظـت کنـد:

 ؛و حمـل و نقل مناســب ندیب بستهظـروف  طراحـی و سـاخت -الف

 نتوانــد شــرایط تنهایی به بندی بسته، چنانچــه موردنیازالزامــات بــرای شــرایط ویــژه مستندسازی  -ب

 نگهــداری را فراهــم نمایــد.

 مراجعه شود(. 9-2-5و ثبـت شـود )به زیربند  شده کنترلباشـد بایـد شده الـزام  ای ویژهچنانچـه شـرایط 

 گیری اندازهپایش و تجهیزات کنترل   7-6

 گیری اندازهپایـش و  کـه قـرار اسـت انجـام گیـرد و همچنیـن گیری اندازهسـازمان بایـد عملیـات پایـش و 

 را تعییـن نمایـد. شده مشخصبـرای فراهـم آوری شـواهد انطبـاق محصـول با الزامـات  موردنیاز

 توانـد  مـی  هـا  گیـری  اندازهتــا اطمینـان یابـد که پایـش و مستند نماید ی اجرائــ های روشســازمان بایــد 

 ســازگار باشد. گیری اندازهکـه بـا الزامــات پایــش و  شود میانجـام  ای گونه بهانجـام شـود و 

 بایــد: گیری اندازه تجهیزات در صــورت لــزوم بــه اطمینــان از نتایــج معتبــر،

یـــا   المللـی  بین گیری اندازهبــه اســتانداردهای  ردیابی یت قابلبا  گیری اندازهاســتانداردهای  وسیله به -الف

ملــی، در فواصــل زمــانی مشــخص یــا پیــش از اســـتفاده، کـــالیبره یـــا تصدیـــق و یـا کـالیبره و        

بـرای کالیبراســیون یــا    تفادهمورداسچنیـن استانداردهایی موجود نباشـد، مبنـای  هرگاهتصدیق گــردد و 

 مراجعه شود(؛ 9-2-5تصدیـق بـاید ثبــت گــردد )به زیربند 

تنظیـم یـا تنظیــم مجــدد بایــد ثبــت      گونه اینیـا تنظیـم مجـدد گــردد:  شده تنظیمبرحسب لزوم  -ب

 مراجعه شود(؛ 9-2-5گـردد )به زیربند 
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 کالیبراسـیون باشـد؛ بـه منظـور تعییـن وضعیـت ای شناسهدارای  -پ

 شـود؛ داشته نگهرا نـامعتبر سـازد، مصـون  گیری اندازهنتیجــه  تواند میکــه  هایی تنظیماز  -ت

 در حیــن جابجایــی، نگهــداری یــا انبــارش مراقبــت گــردد. کار افتادنو از  دیدگی آسیباز  -ث

 انجـام دهد. مستندروش اجرائـی   مطابق باسـازمان بایـد کالیبراسـیون یـا تصدیـق را 

بعلاوه، هرگـاه مشـخص شــود کـه تجـهیزات بکـار رفتــه بــا الزامـــات انطبــاق نـــدارد، سـازمان بــاید       

قبلــی را ارزیـــابی و ثبــت نمــاید. سـازمان بـــاید اقـــدام مناســب در مــورد          گیری اندازهاعتبـار نتایج 

 قـرارگرفتــه را انجـام دهـد. أثیرتتجـهیزات و هـر محصول تحــت 

 مراجعه شود(. 9-2-5ســوابق نتایــج کالیبراســیون و تصدیــق بایــد نگهــداری شــود )به زیربند 

بـــرای پایـــش و    مورداسـتفاده کامپیوتـری  افزار نرمکاربرد  گذاری صحهسـازمان بایـد روش اجرائـی بـرای 

ی بایــد پیــش از اولیـن اســتفاده و در  افزار نرمکاربردهای  گونه این نماید.  مستند الزامــات را  گیری اندازه

 شــوند. رویکـرد و   گـذاری  صـحه یــا کـاربرد آن،    افـزار  نـرم  گونـه  ایـن مـوارد مقتضـی، پـس از تغییـرات در 

ی هـا  یسـک ر، بایـد متناسـب بـا افزار نرممجـدد  گذاری صحهو  گذاری صحهمشـخص مرتبـط بـا  های فعالیت

 بـا مشـخصات باشـد. در انطباقبـر توانایـی محصـول  تأثیرشـامل  افزار نرم از اینمرتبـط بـا اسـتفاده 

مراجعـه   9-2-5بایــد نگهــداری شـــود )بـه زیربنـد     گذاری صحهسـوابق نتایـج و اقدامـات ضـروری برای 

 شود(.

 مراجعه شود.  ISO10012 اطلاعات بیشتر به استاندارد برای -یادآوری

 تحلیل و بهبود ،گیری اندازه  3

 کلیات  3-5

بـــرای مـــوارد زیـــر را     موردنیـاز ، تحلیــل و بهبـــود  گیری اندازهســازمان بایــد فرآیندهــای پایــش، 

 و بــه اجــرا درآورد: ریزی طرح

 ؛اثبات انطباق محصول -الف

 ؛فیتحصـول اطمینـان از انطبـاق سیسـتم مدیریـت کی -ب

 ؛حفظ اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت -پ

 آمـاری و گسـتره کاربـرد آنهـا باشد. های تکنیکمقتضـی شـامل  های روشایـن مـورد بایـد شـامل تعییـن 
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 گیری اندازهپایش و   3-1

 بازخورد  3-1-5

ا بــه عنــوان   مشــتری توســط ســازمان ر    های خواستهمربـوط بـه بـرآورده شـدن  اطلاعاتسـازمان بایـد 

 هـای  روشو پایـــش نمایـــد.    آوری جمـع یکـی از مـوارد سـنجش اثربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیــت، 

 بایـد تدویـن شـود. اطلاعاتو اسـتفاده از ایـن  یابی دست

ت فرآیند بازخـورد بایـد شــامل امکانــا   مستند نماید.  سـازمان بایـد روش اجرائـی بـرای فرآیند بازخـورد، 

 تولیـد و همچنین پـس از تولیـد باشـد. های فعالیتگـردآوری اطلاعـات از 

مدیریـت ریسـک بـرای پایـش و  بالقوه ورودیاز فرآیند بازخــورد بایـد بـه عنـوان  شده گردآوریاطلاعــات 

 ــه شــود.محصــول یا بهبــود مســتمر، بــه خدمــت گرفت تحقق الزامـات محصـول و نیـز  گیری اندازه

پــس از   هـای  فعالیـت چنانچــه الزامــات مقرراتــی اجرایی، ســازمان را ملــزم بــه کســب تجربیاتــی از    

 تولیـد کــرده باشــد، بازنگــری ایــن تجــارب بایــد بخشــی از ایــن فرآیند بازخــورد باشــد.

 رسیدگی به شکایت  3-1-1

 مقرراتـی الزامــات  مطابق با  بــرای رســیدگی بــه موقـع بـه شـکایت  اجرائــی های روشســازمان بایــد 

 مستند نماید.  اجرائـی، 

 یــی بــرای مــوارد زیــر باشــد:ها مسئولیتروش اجرائــی بایــد حداقــل شــامل الزامــات و 

 دریافت و ثبت اطلاعات؛ -الف

 .یرخ یااست  یتشکا یکبازخورد  یاآ ینکها یینتع یاطلاعات برا یابیارز -ب

 بررسی شکایات؛ -پ

 ذیصــلاح؛ تعییـن نیـاز بـه گـزارش دهـی اطلاعـات بـه نهادهــای -ت

 رسیدگی به محصول مرتبط با شکایت؛ -ث

 .تعییــن نیــاز بــه آغــاز اصلاحــات یــا اقدامــات اصلاحــی -ج

شـــود. هرگونـــه اصـــلاح یـــا      مسـتند یـــد  چنانچـه هـر شـکایتی بررسـی نشـود توجیـه ایـن امـــر با 

 گــردد. مستنداقــدام اصلاحــی حاصــل از فرآیند رســیدگی بــه شــکایت مشــتری، بایــد 

بیـرون از ســازمان در شــکایت مشــارکت     های فعالیتچنانچـه در بررسـی یـک شـکایت، مشـخص شـود 

 زمان و طـرف بیرونـی مرتبـط تبـادل گـردد.، اطلاعـات مربوطـه بایـد بیـن سـااند داشته

 مراجعه شود(. 9-2-5سـوابق رسـیدگی بـه شـکایت بایـد نگهـداری شـود )به زیربند 
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 یبه نهادهای قانون دهیگزارش  3-1-8

کـه شـاخص گـزارش رویدادهـــای  کند شـکایاتی را الـزام  رسانی اطلاعاجرائـی،  مقرراتیچنانچـه الزامـات 

بـــرای  اجرائــی  های روش، ســازمان بایــد باشند میرا دارا  ای توصیهـوب یــا صــدور هشــدارهای نامطلـ

 مستند نماید.  ذیصــلاح،  ارائــه اطلاعــات بــه نهادهــای

 مراجعه شود(. 9-2-5بایـد نگهــداری شــود )به زیربند  قانونیسـوابق گـزارش دهـی بـه نهادهـای 

 داخلی ممیزی   3-1-4

کـه آیـا   گرددتـا تعییـن کند ، اجـرا شده ریزی برنامهداخلـی را در فواصـل زمانـی  های ممیزیسـازمان بایـد 

 سیسـتم مدیریـت کیفیت:

، الزامــات ایــن اســتاندارد و الزامـات سیســتم مدیریـــت       مسـتند و  شـده  ریزی برنامهبــا ترتیبــات  -الف

 اجرائــی، انطبــاق دارد؛ مقرراتیــازمان و الزامــات توســط س استقراریافتهکیفیــت 

 .شود میو نگهــداری  سازی پیادهبــه طــور اثربخــش  -ب

و اجــرای   ریـزی  طـرح و الزامــات   هـا  مسـئولیت ســازمان بایــد یـــک روش اجرائـــی بـــرای تشـــریح     

 اید.  مستند نمی داخلـی و ثبـت و گـزارش دهـی نتایـج ممیـزی ها ممیزی

ی کـــه لازم اســت   هـای  حوزهبرنامــه ممــیزی بــاید بــا در نظر گرفتن وضعیـت و اهمیــت فرآیندهــا و 

قبلـی تهیـه شــود. معیــار، دامنــه شــمول، فواصــل زمانــی و       های ممیزیممـیزی شــوند و نـیز نتـایج 

مراجعه شود(. نحــوه انتخــاب ممــیزان و  9-2-5ممیـزی بایـد تعیین و ثبـت گـردد )به زیربند  های روش

بــودن فرآینـد ممیـــزی     طـرف  بـی بـودن و  از عینیبــاید منجر به حصــول اطمینــان  ها ممیزیانجــام 

 گـــردد. ممیــزان نبـــاید کار خــود را ممـیزی کننـد.

آنهــا  بندی جمعیـزی شـده و مم های حوزهســوابق ممیــزی و نتایــج آن شــامل شناســایی فرآیندهـا و 

 مراجعه شود(. 9-2-5بایــد نگهــداری شــود )به زیربند 

مدیریــت مســئول حــوزه تحـــت ممیـــزی، بایـــد اطمینـــان یابـــد کـــه اصلاحـــات و اقدامـــات         

ـــورت  ص تـأخیر و علـــل آنهـــا، بـــدون     شده کشف های انطباقاصلاحــی ضــروری بــرای رفــع عــدم 

و گـــزارش دهـــی در مـــورد     شـده  انجـام پیگیــری بایــد شــامل تصدیــق اقدامــات  های فعالیتگیرد. 

 نتایــج تصدیــق باشــد.

 شود. مراجعه ISO 19011 اطلاعات بیشتر به استاندارد برای -یادآوری 

 فرآیندها گیری اندازهپایش و   3-1-1

فرآیندهــای سیســتم    گیـری  اندازهبـرای پایـش و در مـوارد مقتضـی، مناسـبی را  های روشسـازمان بایـد 

 ریزی طرح، بایـد توانایـی فرآیندهـا را در دسـتیابی بـه نتایـج ها روشمدیریـت کیفیـت بـه کار گیـرد. ایـن 
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ـات و شـده حاصــل نگــردد، در مــوارد مقتضـــی، اصلاحـ ـ  ریزی طرحشـده، اثبـات نمایـد. هـرگاه نتایـج 

 اقدامــات اصلاحــی لازم بایــد انجــام گیرنــد.

 محصول گیری اندازهپایش و   3-1-6

محصـول را جــهت تصدیــق اینکــه الزامــات مربـوط بـه محصــول بـــرآورده    های ویژگیسـازمان بــاید 

محصــول  تحققاجرایی فرآیند قـرار دهـد. ایـن امـر بـاید در مراحـل  گیری اندازه، مــورد پــایش و اند شده

 انجـام گـیرد. مستنداجرایی  های روشو  شده ریزی طرحو  مستندترتیبـــات مطابق با  

شـواهد انطبـاق بـا معیـار پذیـرش بایـد نگهـداری شــود. هویــت فــرد دارای اختیــار بــرای ترخیـــص  

 ســوابق بایــد  از طریـق  . در مــوارد مقتضــی،   مراجعه شود( 9-2-5محصـول بایـد ثبـت گـردد )به زیربند 

 .شودشناسـایی  گیری اندازه های فعالیتبـرای انجـام  مورداستفاده های آزمون

 بخـش  رضـایت  طـور  بـه  مستندو  شده ریزی طرحترتیبــات  که هنگامیترخیص محصول و ارایــه خدمت تــا 

 باشـد، نبـاید صـورت گـیرد. نشده تکمیل

ـکی کاشـتنی، سـازمان بایـد هویـت فـردی کـه هرگونـه بازرســی یـا آزمــون را انجــام     پزش وسایل بـرای

 ، ثبـت کنـد.دهد می

 کنترل محصول نامنطبق  3-8

 کلیات  3-8-5

مربــوط به آن منطبـــق   های خواستهسـازمان بــاید اطمینــان یــابد محصولـی کــه بــا الزامــات و یــا 

و تحـــت کــنتـــــرل    شـده  شناسـایی آن  ناخواستهیــا تحویـــل  از استفاده گیریجلو منظور بهنیســت، 

و اختیـارات مرتبــط بــرای  ها مسئولیتو  ها کنترلروش اجرائــی بـرای تعریـف  یک . ســازمان بایــداست

 تند نماید.  مسشناســایی، مستندســازی، جداســازی، ارزیابــی و تغییــر وضعیــت محصــول نامنطبــق 

بـــه   رسـانی  اطـلاع ارزیابــی محصــول نامنطبــق بایــد شــامل تعییــن نیـــاز بـــه یـــک بررســـی و     

 طــرف بیرونــی مســئول در قبــال عــدم انطبــاق باشــد.

ســی و  شـامل ارزیابـی، هرگونـه برر شده انجامســوابق ماهیــت عــدم انطبــاق و هرگونــه اقــدام بعـدی 

 مراجعه شود(. 9-2-5بــرای تصمیمــات بایــد نگهــداری شــود )به زیربند  دلایل

 پیــش از تحویــل شده شناساییاقــدام در قبــال محصــول نامنطبــق   3-8-1

 ســازمان بایــد بــا محصــول نامنطبــق بــا یــک یــا چنــد روش زیــر برخــورد کنــد:

 ؛شده شناسایی های انطباقمـی بـرای رفـع عـدم انجـام اقدا -الف

 ؛یا اسـتفاده اصلـی محصول کارگیری بهاقدامـی بـرای جلوگیـری از  -ب
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 .مجوز اســتفاده، ترخیــص یــا پذیــرش تحــت مجــوز ارفاقــی -پ

فاقـــی  سـازمان بایـد اطمینـان حاصـل کنـد کــه محصــول نامنطبـــق تنهـــا زمانـــی بـــا مجـــوز ار       

اجرائــی بــرآورده   مقرراتـی   الزامــات  و شده گرفته ها تأییدیه، شده ارائهکــه توجیــه آن  شود میپذیرفتــه 

شـده باشــند. ســوابق پذیـــرش ارفاقـــی و هویــت فــرد مجــاز بــرای اعطــاء اجــازه ارفاقــی، بایــد           

 مراجعه شود(. 9-2-5نگهــداری شــود )به زیربند 

 پــس از تحویــل شده شناساییــدام در قبــال محصــول نامنطبــق اق  3-8-8

زمانــی کــه محصــول نامنطبــق پــس از تحویــل یــا شــروع اســتفاده شناســایی گــردد، ســـازمان  

اقدامــات عــدم انطبــاق انجــام دهــد. ســوابق  بایــد اقداماتــی متناســب بــا آثــار یــا آثــار بالقــوه

 مراجعه شود(. 9-2-5بایــد نگهــداری شــود )به زیربند  شده انجام

 مقرراتـی الزامــات  مطـابق بـا     ای توصـیه بــرای صـــدور هشــدارهای   اجرائــی  های روشســازمان بایــد 

ســوابق   ایـن روش اجرائـی بایـد قابلیـت اجــرا در هــر زمانــی را داشــته باشــد.      مستند نماید.  اجرائی، 

 مراجعه شود(. 9-2-5بایـد نگهـداری شـود )به زیربند  ای توصیهاقدامـات مربـوط بـه صـدور هشـدارهای 

 5بازکاری    3-8-4

را روی  بـاز کـاری  کـه آثـار نامطلـوب بالقــوه   مستنداجرائـی  های روشمطابق با  را  بازکاریسـازمان بایـد 

 تأییدیـه ــد. ایــن روش اجرائــی بایــد تحــت همــان بازنگــری و ، اجــرا نمایگیرد می در نظرمحصــول 

 روش اصلـی باشـد.

ی پذیـــرش  هـا  شـاخص ، محصــول بایــد تصدیــق شــود تــا اطمینــان دهــد بازکاریپــس از اتمــام 

 .شود میبــرآورده  مقرراتیکاربــردی و الزامــات 

 مراجعه شود(. 9-2-5زیربند  )به باید نگهداری شود باز کاریسوابق 

 ها دادهتحلیل    3-4

مسـتند نمایـد    ی مناســب  ها دادهبــرای تعییــن، گـردآوری و تحلیـل اجرائــی  های روشســازمان بایــد 

تـا سـازگاری، کفایـت و اثربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیـت را نشـان دهـد. روش اجرائــی بایــد شــامل 

 آنهــا باشــد. کارگیری به ناسـب، ماننـد فنـون آمـاری و گسـترهم های روشتعییــن 

و دیگــر منابــع    گیـری  انـدازه ی حاصلــه بــه عنـوان نتیجـه پایــش و  ها دادهتحلیــل داده بایــد شــامل 

 از مـوارد زیـر باشـد: هایی ورودیمرتبـط بـوده و حداقـل شـامل 

 بازخورد؛ -الف

                                                 

1- Rework 
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 محصول؛انطباق با الزامات  -ب

 بــرای بهبــود؛ هایی فرصتو رونــد فرآیندهــا و محصــول شــامل  ها ویژگی -پ

 ؛کنندگان تأمین -ت

 ؛ها ممیزی -ث

 ، در مــوارد مقتضــی.دهی خدمات های گزارش -ج

نیسـت،   مـؤثر مناســب، کافــی یـا     نشـان دهـد کـه سیســتم مدیریــت کیفیــت    ها دادهچنانچـه تحلیـل 

 اسـتفاده نمایـد. 9-4 زیربند در موردنیازبهبـود  ورودی عنوان به ها تحلیلـد از ایـن سـازمان بای

 مراجعه شود(. 9-2-5بایــد نگهــداری شــوند )به زیربند  ها تحلیلســوابق نتایــج 

 بهبود    3-1

 کلیات   3-1-5

ســازگاری،  و حفـظ  ا از تــداوم  کنــد تـ ـ  سازی پیادهسـازمان بایـد هرگونـه تغییـر ضـروری را شناسـایی و 

پزشـــکی از طریـــق    وسـیله  کفایـت و اثربخشــی سیســتم مدیریــت کیفیـــت و ایمنـــی و عملکـــرد   

، تحلیـــل  فـروش پـس از  ، مراقبـــت  ها ممیزیکیفیــت، اهــداف کیفیــت، نتایــج  مشی خطاســتفاده از 

 حاصل کند.رانه و بازنگــری مدیریــت، اطمینــان ، اقدامــات اصلاحــی، اقدامــات پیشــگیها داده

 اقدام اصلاحی   3-1-1

بـه منظـور جلوگیـری از وقــوع مجــدد آنهــا     ها انطباقسـازمان بایـد اقداماتـی را بـرای رفـع علـت عـدم 

د. صـــورت گیـــر   تـأخیری . هرگونــه اقــدام اصلاحــی ضــروری بایـــد بـــدون هرگونـــه    دهدانجــام 

 باشـد. ،پیوسـته به وقوعی ها انطباقاقــدامات اصلاحـی بایـد متناسـب بـا اثـرات عـدم 

 :مستند نمایدالزامات زیر را برای توصیف سـازمان بایـد یـک روش اجرائـی 

 ؛()شامل شکایات ها انطباقبازنگری عدم  -الف

 ؛ها انطباقتعیین علل عدم  -ب

مجــدداً رخ   هـا  انطبـاق دام جـــهت حصــــول اطمینـــان از اینکــه عــدم     ارزیابــی نیــاز بـــه اقـــ -پ

 ندهنـد؛

مســـتندات در مـــوارد    روزرسـانی  بـه اقـــدام موردنیـــاز شـــامل     سـازی  پیاده، تدویــن و ریزی طرح -ت

 مقتضــی؛

اجرائــی   مقرراتی ـاتتصدیـق ایـن کـه اقـدام اصلاحـی اثـر نامطلوبی بـر توانایـی بـرآورده سـازی الزام -ث

 پزشـکی نـدارد؛ وسیله یـا ایمنـی و عملکـرد
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 ؛شده انجامبازنگــری اثربخشــی اقدامــات اصلاحــی  -ج

 9-2-5بایـــد نگهـــداری شـــود )بـه زیربنـد       شـده  انجامســوابق نتایــج هرگونــه بررســی و اقدامــات 

 مراجعه شود(.

 اقدام پیشگیرانه   3-1-8

بالقـوه، بـه منظـور جلوگیـری از وقــوع آنهــا    های انطباقایـد اقداماتـی را بـرای رفـع علـل عـدم سـازمان ب

 بـه انجـام رسـاند. اقـدام پیشـگیرانه باید متناسـب بـا اثـرات مشـکلات بالقـوه باشـد.

 عییـن نمایـد:تـا الزاماتـی را برای مـوارد زیـر تمستند نماید  سـازمان بایـد یـک روش اجرائـی 

 ی بالقوه و علل بروز آنها؛ها انطباقتعیین عدم  -الف

 ؛ها انطباقارزیابــی نیــاز بــه اقــدام بــرای جلوگیــری از وقـوع عـدم  -ب

 مســتندات در مــوارد روزرسانی بهاقــدام موردنیــاز شــامل  سازی پیاده، تدویــن و ریزی طرح -پ

 مقتضــی؛

 ن کــه اقــدام پیشــگیرانه، اثــر نامطلوبـی بـر توانایـی بـرآورده سـازی الزامـاتتصدیــق ایــ -ت

 پزشـکی نـدارد؛ وسیله اجرائـی یـا ایمنـی و عملکـردمقرراتی  

 ، در مـوارد مقتضـی.شده انجام بازنگـری اثربخشـی اقدامـات پیشـگیرانه -ث

ـــات    ـــی و اقدامــ ـــه بررســ ـــج هرگونــ ـــوابق نتایــ ــاماســ ــده نجـ ـــود  شـ ـــداری شــ ـــد نگهــ  بایــ

 مراجعه شود(. 9-2-5)به زیربند 
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 پیوست الف

 (دهنده آگاهی)

 ISO 13485:2016و  ISO 13485:2003مقایسه محتوا بین 

ــتاندارد ) -3-جـــدول الـــف ــرات ایـــن اسـ ــه  (ISO13485:2016تغییـ ــا را در مقایسـ ــرایش قبلـــیبـ  ویـ

(ISO 13485:2003 نشان )دهد می. 

 ISO 13485:2016و  ISO 13485:2003مقایسه محتوا بین  - 5-دول الفج

 ISO13485:2003 نظرات در مورد تغییرات مقایسه شده با استاندارد ISO 13485:2016بند 

 کند میبیان تأثیر ویرایش سوم این استاندارد را  پیش گفتار

 مقدمه

 کلیات 8-3

تحت پوشش الزامات این استاندارد و شامل جزئیات بیشتر مربوط به ماهیت سازمان  -

 مراحل چرخه عمر تحت پوشش است.

بیرونی  های طرفیا سایر  کنندگان تأمینتوسط  تواند میکه الزامات  دهد میتوضیح  -

 د.نبه طور داوطلبانه یا در نتیجه ترتیبات قراردادی مورد استفاده قرار گیر

الزامات مقرراتی متمرکز بر را در مورد تعهدات خود در رابطه با  ها سازمان -

 .کند میمدیریت کیفیت هشیار  های یستمس

را در مورد تفاوت در تعاریف مقررات محلی و تعهد آنها به درک اینکه  ها سازمان -

 .کند می آگاه، گذارد میچگونه این تعاریف بر سیستم مدیریت کیفیت آنها تأثیر 

کیفیت خود سازمان را اضافه  تعهد به برآورده ساختن الزامات سیستم مدیریت -

 .کند می

برای  اجرا قابلبرقراری الزامات مقرراتی مشتری و »به طور خاص تمرکز بر ضرورت  -

 .خواند می فرارا  «ایمنی و عملکرد

که الزامات مهم محصول مواردی هستند که به ایمنی و عملکرد  کند میتأکید  -

 .شوند میمربوط 

که در فهرست اولیه  کند میم مدیریت کیفیت اضافه دو تأثیر را بر ماهیت سیست -

 وجود نداشت )محیط سازمانی و الزامات مقرراتی(.

که سازمان مجبور نیست اسناد خود را با ساختار بندهای این  دهد میتوضیح  -

 استاندارد هماهنگ کند.

 :کند می دو معیار اضافی مرتبط با شرح الزامات مناسب را اضافه مفاهیم سازی شفاف 8-2
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 ISO13485:2003 نظرات در مورد تغییرات مقایسه شده با استاندارد ISO 13485:2016بند 

 انطباق با الزامات مقرراتی؛ - 

 برای سازمان. ها ریسکالزام ضرورت مدیریت  -

اعمال محدودت ریسک برای ایمنی یا الزامات عملکردی وسیله پزشکی یا رعایت  -

 .اجرا قابلالزامات مقرراتی 

 .شود میشامل نیاز به ایجاد، اجرا و نگهداری « مستند»که اصطلاح  کند میتصریح  -

شود که برای یک  هایی اطلاق می به خروجی« محصول»که اصطلاح  کند میتصریح  -

ناشی از فرآیند  موردنظراست یا هر خروجی  موردنیازیا  شده گرفتهمشتری در نظر 

 تحقق محصول.

 توضیح رویکرد فرآیند، توسعه یافته است. رویکرد فرآیندی 8-1

 ISO 9001ارتباط با  -8-5
 .کند میرا بیان  ISO 9001و  ISO 13485:2016رابطه بین  -

در  ISO 9001:2015و  ISO 13485:2016که رابطه ساختاری بین  دهد مینشان  -

 تشریح خواهد شد. بپیوست 

 ISO 9001:2008استفاده از متن مورب در استاندارد برای نشان دادن تغییرات  -

  حذف شده است.

 دامنه کاربرد 3

 

یی که در یک یا چند مرحله از چرخه عمر ها سازمانا برای کاربرد این استاندارد ر -

 .دهد مییک وسیله پزشکی درگیر هستند، نشان 

های بیرونی  کنندگان یا طرف تواند توسط تأمین می دهد که این استاندارد نشان می -

های  و همچنین خدمات مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت را به سازمان که محصول

 دهند نیز مورد استفاده قرار گیرد. ه میوسیله پزشکی ارائ

شده  سپاری بروننظارت، نگهداری و کنترل فرآیندهای  های مسئولیتبه طور خاص  -

 .کند میرا مشخص 

 4و  9برای موارد مندرج در بندهای  توانند نمیکه  دهد میالزاماتی را گسترش  -

 باشند. اجرا قابل

شامل قوانین، مقررات، احکام یا « اتیالزامات مقرر»که اصطلاح  کند میتصریح  -

را به آن الزامات برای « اجرا قابلالزامات مقرراتی »و دامنه  شود می ها دستورالعمل

 .کند میسیستم مدیریت کیفیت و ایمنی یا عملکرد وسیله پزشکی محدود 

 .دچند تعریف جدید اضافه شد و برخی از تعاریف موجود اصلاح شدن - اصطلاحات و تعاریف 1
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 ISO13485:2003 نظرات در مورد تغییرات مقایسه شده با استاندارد ISO 13485:2016بند 

 سیستم مدیریت کیفیت 5

 الزامات عمومی 5-3

 کند میاضافه را های( سازمان نقش )نیاز به مستندسازی  -

« گیرد  هایی است که سازمان بر عهده می با در نظر گرفتن نقش» تعیین فرآیندها  -

 .کند میرا الزام 

 یازموردنرویکرد مبتنی بر ریسک برای کنترل فرآیندهای مناسب »استفاده از  -

 .کند میالزام  را «سیستم مدیریت کیفیت

 .کند میالزامات مربوط به تغییرات را به فرآیندها اضافه  -

کامپیوتری مورد استفاده در سیستم  افزار نرمالزامات مربوط به اعتبار سنجی کاربرد  -

 .کند میمدیریت کیفیت را اضافه 

 .است اسنادوب الزامات کنترل شامل کنترل سوابق در چارچ - مستندسازیالزامات  5-2

 .کند میفهرست  را شود میاسنادی را که در پرونده وسیله پزشکی گنجانده  -

 .الزامات جدید مربوط به حفاظت از اطلاعات محرمانه سلامتی -

 .الزام جدید مربوط به خراب شدن و از بین رفتن اسناد -

چند رویه برای بازنگری مدیریت و الزام برای  شامل نیاز به مستندسازی یک یا - بازنگری مدیریت 9-9

 «مستندریزی شده های برنامه فاصله»بازنگری مدیریت در 

 بررسی مدیریت گسترش یافته است. هایخروجیو  هاورودیفهرست  -

 های آموزشالزامات جدید برای فرآیندهای مستندسازی ایجاد شایستگی، ارائه  - منابع انسانی 9-2

 کارکنانمینان از آگاهی و اط موردنیاز

 زیرساخت 9-1
و مدیریت  کند میمحصول جلوگیری ترکیب که زیرساخت از  کند میرا اضافه  الزامی -

 .کند میمنظم محصول را تضمین 

 .کند میسیستم اطلاعاتی را به لیست خدمات پشتیبانی اضافه  -

 .ه استار اضافه شدبرای محیط ک مستندسازیالزامات  - آلودگیمحیط کار و کنترل  9-5

یا ذرات ریز معلق در هوا برای  ها میکروارگانیسمبا  آلودگیالزامات مربوط به کنترل  -

 اضافه شده است. وسایل پزشکی استریل

 .الزامات به لیست اضافه شده است - برای تحقق محصول ریزی برنامه 9-3
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 .است الزامات به لیست اضافه شده - فرآیندهای مرتبط با مشتری 9-2

 قانونیالزامات جدید مربوط به ارتباط با نهاد  -

 طراحی و توسعه ریزی طرح -9-1-2

 

 الزامات به لیست اضافه شده است. -

مختلف درگیر در طراحی و  های گروهحذف الزامات مربوط به مدیریت واسط بین  -

 توسعه.

طراحی و  های ورودی -9-1-1

 توسعه

 ستالزامات به لیست اضافه شده ا -

 .باشند اضافه شده است گذاری صحهاینکه الزامات باید قابل تصدیق یا  -

 اضافه شده است. جزئیات محتویات سوابق بازنگری - بازنگری طراحی و توسعه -9-1-9

 .اضافه شده است 3یتصدیق و ملاحظات تعامل های طرحبرای مستندسازی  - طراحی و توسعه تصدیق -9-1-9

 اضافه شده است. ق تصدیقبرای سواب الزامات -

گذاری طراحی و  صحه -9-1-9

 توسعه

، محصول مورد استفاده برای گذاری صحههای  به مستندسازی طرح اتالزام -

 اضافه شده است. گذاریمورد نیاز برای سوابق صحهی و ملاحظات تعامل گذاری صحه

 اضافه شده است.زیر بند جدید  - انتقال طراحی و توسعه -9-1-4

طراحی و  تغییراتکنترل  -9-1-5

 توسعه

که ارزیابی اثر تغییر باید بر روی محصولات در حال فرآیند  کند میاین الزام را اضافه  -

 های مدیریت ریسک و فرآیندهای تحقق محصول انجام شود.خروجی و 

 است. جزئیات اضافه شده برای در نظر گرفتن اهمیت تغییرات طراحی و توسعه. -
 

 اضافه شده است.زیر بند جدید  - رونده طراحی و توسعهپ -9-1-38

 

1- Interface considerations 
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 وسیلهبر کیفیت  کننده تأمینتأثیر عملکرد  دررا  کننده تأمینمعیارهای انتخاب  - فرآیند خرید-9-5-3

 اجرا قابلو محصول مطابق با الزامات قانونی  وسیله پزشکیپزشکی، خطرات مرتبط با 

 .کند می متمرکز

و اقداماتی که باید در  کنندگان تأمینالزامات جدید مربوط به نظارت و ارزیابی مجدد  -

 ، اضافه شده است.صورت برآورده نشدن الزامات خرید انجام شود

 .دهد میجزئیات اضافی مربوط به محتوای سوابق را ارائه  -

 اطلاعات خرید 9-5-2
 اضافه شده است.، شده خریداریات در محصول تغییر رسانی اطلاعالزام جدید شامل  -

تصدیق محصول  9-5-1

 شده خریداری
تصدیق و اقداماتی که باید در صورت  های فعالیتالزامات جدیدی در خصوص میزان  -

 انجام شود اضافه شده است شده خریداریاطلاع سازمان از هرگونه تغییر در محصول 

 تولید و ارائه خدمات کنترل 9-9-3
 اضافه شده است.انجام تولید و ارائه خدمات  های کنترلمربوط به  ئیاتجز -

 پاکیزگی محصول -9-9-2
 .الزام به لیست اضافه شده است -

 خدماتی های فعالیت 9-9-5
 .خدماتی اضافه شده است های فعالیتالزام جدید برای تجزیه و تحلیل سوابق  -

فرآیندهای تولید  گذاری صحه 9-9-9

 اضافه شده است.به لیست الزامات  - دماتو ارائه خ

 اضافه شده است.که نیاز به روش اجرایی دارند  هایی موقعیتجزئیات مربوط به  -

 افزار نرمبا ریسک مرتبط با استفاده از  آن راکه  افزار نرم گذاری صحهرویکرد خاص  -

 اضافه شده است. کند میمرتبط 

 افه شده است.اض گذاری صحهالزامات مربوط به سوابق  -

الزامات ویژه برای  -9-9-9

فرآیندهای سترونی و  گذاری صحه

 یسترون حافظ های سیستم

 

 اضافه شده است. حافظ سترونی های سیستمالزامات برای  -

 اضافه شده است. نیاز به شناسایی منحصر به فرد وسیله - ردیابی -9-9-4
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شناسایی محصول و عطف به  وربه منظالزامات جدید برای یک روش اجرایی مستند  -

 شناسایی و وضعیت محصول در طول تولید

 .جزئیاتی در مورد نحوه انجام حفاظت اضافه شده است - از محصول نگهداری -9-9-33

 پس از تولید باشد. های فعالیتکه بازخورد باید از تولید و  کند میاشاره  - بازخورد -4-2-3

رد در فرآیندهای مدیریت ریسک به منظور نظارت و یک الزام برای استفاده از بازخو -

 حفظ الزامات محصول اضافه شده است.

 اضافه شده است.زیر بند جدید  - رسیدگی به شکایات -4-2-2

 اضافه شده است.زیر بند جدید  - یقانون هایگزارش به نهاد -4-2-1

 گیری اندازه های فعالیترد استفاده برای انجام م به شناسایی تجهیزات آزمون مواالز - محصولسنجش پایش و  -4-2-9

 اضافه شده است.

 اضافه شده است.ی که باید مستند شوند های کنترلجزئیاتی مربوط به انواع  - کنترل محصول نامنطبق -4-1

 است. تعمیم داده شده گیری تصمیمالزاماتی شامل هرگونه تحقیق و دلیل  -

 است.شده اضافه امتیازاتالزامات مربوط به  -

پیش از تحویل، شناسایی پس  شده شناسایی های انطباقالزامات جداگانه برای عدم  -

 .کاری دوبارهاز تحویل و 

 است.شده اضافه ای توصیهالزامات مربوط به سوابق مربوط به صدور هشدارهای  -

یک های آماری و میزان مناسب، از جمله تکن های روششامل تعیین شده اضافهالزام  - ها دادهتحلیل  -4-5

 استفاده از آنها است.

 اضافه کرده است ها ورودیجزئیاتی را به لیست  -

 اقدام اصلاحی اثر نامطلوبی ندارد، اضافه شده است.این الزام که تصدیق شود  - اقدام اصلاحی -4-9-2

 استشده اضافهانجام شود  مورد بینیاز به اقدامات اصلاحی که باید بدون تأخیر  -

 ام پیشگیرانه اثر نامطلوبی ندارد، اضافه شده است.که تصدیق شود اقد این الزام - اقدام پیشگیرانه -4-9-1
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 پیوست ب

 (گاهی دهنده)آ

 ISO 9001:2015و  ISO 13485:2016 استاندارد بینارتباط 

 .دهد میا نشان ر ISO 9001:2015و  ISO 13485:2016 استاندارد بین ارتباط -2-و ب3-بول های جد

 ISO 9001:2015و  ISO 13485:2016 استاندارد بین ارتباط - 5-جدول ب

 ISO 9001:2015شماره بند در  ISO 13485:2016شماره بند در 

 دامنه کاربرد-3

 )بدون عنوان( 5-3-3

 دامنه کاربرد -3

 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 5-1

 سازمان ماهیت 5 سیستم مدیریت کیفیت -5

 شناخت سازمان و ماهیت آن 5-3

 نفعان درک نیازها و انتظارات ذی 5-2

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهای آن 5-5

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهای آن 5-5 الزامات کلی -5-3

 تأمینسازمانی  کنترل محصولات و خدماتی که برون 4-5

 شود می

 مستند اطلاعات 9-9 مستندسازیالزامات  -5-2

 کلیات 3-9-9 کلیات -5-2-3

 نظامنامه -5-2-2
 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت 5-1

 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهای آن 5-5

 کلیات 9-9-3

 پرونده وسیله پزشکی -5-2-1
 بند معادلی وجود ندارد

 روزرسانی ایجاد و به 2-9-9 کنترل مستندات -5-2-5

 ات مستندکنترل اطلاع 9-9-1

 روزرسانی ایجاد و به 2-9-9 کنترل سوابق -5-2-9

 کنترل اطلاعات مستند 9-9-1

 رهبری - 9 مسئولیت مدیریت -9
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 و تعهد مدیریت 3-9 تعهد مدیریت -9-3

 یت کیفیتو تعهد به سیستم مدیر مدیریت 9-3-3

 مشتری مداری 2-3-9 تمرکز بر مشتری -9-2

 مشی کیفیت خط 2-9 کیفیت مشی خط -9-1

 مشی توسعه خط 9-2-3

 مشی رسانی خط اطلاع 9-2-2

 ریزی برای سیستم مدیریت کیفیت طرح 9 ریزی طرح -9-5

 ها ریزی جهت دستیابی به آن اهداف کیفیت و طرح 2-9 اهداف کیفیت -9-5-3

 ریزی برای سیستم مدیریت کیفیت طرح- 9 سیستم مدیریت کیفیت ریزی حطر -9-5-2

 ها ها و فرصت اقداماتی برای اداره کردن ریسک 9-3

 ریزی تغییرات طرح 9-1

 مدیریت - 9 مسئولیت، اختیار و ارتباطات-9-9

 ها و اختیارات های سازمانی، مسئولیت نقش 1-9 ت و اختیاریمسئول 9-9-3

 ها و اختیارات های سازمانی، مسئولیت نقش 1-9 مدیریتنماینده  -9-9-2

 ارتباطات 5-9 ارتباطات داخلی -9-9-1

 بازنگری مدیریت 1-5 بازنگری مدیریت -9-9

 کلیات 3-1-5 کلیات -9-9-3

 های بازنگری مدیریت ورودی 2-1-5 ها ورودی بازنگری -9-9-2

 مدیریت های بازنگری خروجی 1-1-5 ها خروجی بازنگری -9-9-1

 منابع 3-9 مدیریت منابع -9

 کلیات 3-3-9 منابع تأمین -9-3

 منابع انسانی 9-3-2

 صلاحیت 2-9 منابع انسانی -9-2

 آگاهی 9-1

 زیرساخت 1-3-9 زیرساختار -9-1

 محیطی برای اجرای فرآیندها 5-3-9 آلودگیکار و کنترل  محیط -9-5

 عملیات 4 تحقق محصول -9

 ریزی و کنترل عملیات برنامه 3-4 حقق محصولت ریزی طرح -9-3

 تعیین الزامات محصولات و خدمات 2-4 فرآیندهای مرتبط با مشتری -9-2

 تعیین الزامات مرتبط با محصولات و خدمات 2-2-4 تعیین الزامات مرتبط با محصول -9-2-3

 ا محصولات و خدماتبازنگری الزامات مرتبط ب 1-2-4 بازنگری الزامات مرتبط با محصول -9-2-2

 تغییر در الزامات مرتبط با محصولات و خدمات 4-2-5

 ارتباط با مشتری 3-2-9 ارتباطات -9-2-1

 طراحی و توسعه محصولات و خدمات 1-4 طراحی و توسعه -9-1

 کلیات 3-1-4 کلیات -9-1-3

 ریزی طراحی و توسعه طرح 2-1-4 طراحی و توسعه ریزی طرح -9-1-2
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 طراحی و توسعه های ورودی 1-1-4 طراحی و توسعه های ورودی -9-1-1

 طراحی و توسعه های خروجی 9-1-4 طراحی و توسعه های خروجی -9-1-5

 های طراحی و توسعه کنترل 5-1-4 بازنگری طراحی و توسعه -9-1-9

 های طراحی و توسعه کنترل 5-1-4 تصدیق طراحی و توسعه -9-1-9

 های طراحی و توسعه کنترل 5-1-4 طراحی و توسعه گذاری صحه -9-1-9

 های طراحی و توسعه کنترل 5-1-4 انتقال طراحی و توسعه -9-1-4

 تغییرات طراحی و توسعه 9-1-4 کنترل تغییرات طراحی و توسعه -9-1-5

 کنترل تغییرات 4-9-9

 کنترل اطلاعات مستند 1-9-9 پرونده طراحی و توسعه -9-1-38

 تــأمینســازمانی  کنتـرل محصــولات و خـدماتی کــه بـرون    5-4 خرید -9-5

 شود می

 تــأمینســازمانی  کنتـرل محصــولات و خـدماتی کــه بـرون    5-4 فرآیند خرید 9-5-3

 شود می

 کلیات 4-5-3

 سازمانی برون تأمیننوع و میزان کنترل بر  4-5-2

 خارجی تامین کنندگان اطلاعات برای 1-5-4 اطلاعات خرید -9-5-2

 سازمانی برون تأمیننوع و میزان کنترل بر  2-5-4 شده خریداریتصدیق کالای  -9-5-1

 خارجیتامین کنندگان  اطلاعات برای 4-5-1

 ترخیص محصولات و خدمات 4-9

 تولید و ارائه خدمات 9-4 تولید و ارائه خدمات -9-9

 کنترل تولید و ارائه خدمات 3-9-4 کنترل تولید و ارائه خدمات -9-9-3

 بند معادلی وجود ندارد پاکیزگی محصول -9-9-2

 بند معادلی وجود ندارد نصب های فعالیت -9-9-1

 بند معادلی وجود ندارد خدماتی های فعالیت -9-9-5

 لی وجود نداردبند معاد شده سترونالزامات ویژه برای وسیله پزشکی  -9-9-9

 کنترل تولید و ارائه خدمات 3-9-4 فرآیندهای تولید و ارائه خدمات گذاری صحه -9-9-9

فرآیندهای سـترونی   گذاری صحهالزامات ویژه برای  -9-9-9

 یسترون حافظ و سیستم

 ندارد وجودبند معادلی 

 شناسایی و ردیابی 2-9-4 شناسایی -9-9-4

 و ردیابی شناسایی 2-9-4 ردیابی -9-9-5

 سازمانی دهندگان برون متعلق به مشتری یا ارائه دارایی 1-9-4 مشتری دارایی -9-9-38

 محافظت 5-9-4 نگهداری محصول -9-9-33

 گیری منابع پایش و اندازه 9-3-9 گیری اندازهکنترل تجهیزات پایش و  -9-9

 ارزیابی عملکرد 5 ، تحلیل و بهبودگیری اندازه -4

 وتحلیل و ارزیابی گیری، تجزیه دازهپایش، ان 5-3

 کلیات 3-3-5 کلیات -4-3
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 وتحلیل و ارزیابی گیری، تجزیه پایش، اندازه 3-5 گیری اندازهپایش و  -4-2

 پس از تحویل های فعالیت 9-9-4 بازخورد -4-2-3

 رضایت مشتری 5-3-2

 رضایت مشتری 2-3-5 رسیدگی به شکایات -4-2-2

 پس از تحویل های فعالیت 9-9-4 گزارش به نهادهای قانونی -4-2-1

 ممیزی داخلی 2-5 ممیزی داخلی -4-2-5

 کلیات 3-3-5 فرآیندها گیری اندازهپایش و  -4-2-9

 اتترخیص محصولات و خدم 9-4 محصول گیری اندازهپایش و  -4-2-9

 های فرآیند، محصولات و خدمات نامنطبق کنترل خروجی 9-4 کنترل محصول نامنطبق -4-1

 عدم انطباق و اقدام اصلاحی 2-38 کلیات -4-1-3

صـورت گرفتـه در رابطـه بـا محصـول       های فعالیت -4-1-2

 تحویلنامنطبق پیش از 

 های فرآیند، محصولات و خدمات نامنطبق کنترل خروجی 4-9

صـورت گرفتـه در رابطـه بـا محصـول       های عالیتف -4-1-1

 تحویلنامنطبق پس از 

 های فرآیند، محصولات و خدمات نامنطبق کنترل خروجی 4-9

 تحلیل و ارزیابی 1-3-5 ها دادهتحلیل  -4-5

 بهبود 38 بهبود -4-9

 کلیات 3-38 کلیات -4-9-3

 بهبود مستمر 38-1

 قدام اصلاحیعدم انطباق و ا 2-38 اقدام اصلاحی -4-9-2

 تفکر مبتنی بر ریسک 1-1-8 اقدام پیشگیرانه -4-9-1

 ها ها و فرصت اقداماتی برای اداره کردن ریسک 9-3

 کلیات 38-3

 بهبود مستمر 38-1
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 ISO 13485:2016و  ISO 9001:2015بین استاندارد  ارتباط - 1-جدول ب

 ISO 13485:2016در استاندارد شماره بند  ISO 9001:2015شماره بند در استاندارد 

 دامنه کاربرد -3 دامنه کاربرد -3

 سیستم مدیریت کیفیت -5 ماهیت سازمان -5

 الزامات عمومی -3-5 شناخت سازمان و ماهیت آن -5-3

 الزامات عمومی -3-5 نفعان درک نیازها و انتظارات ذی -5-2

 زامات عمومیال -3-5 تعیین دامنه کاربرد سیستم مدیریت کیفیت -5-1

 نظامنامه کیفیت -5-2-2

 الزامات عمومی -3-5 سیستم مدیریت کیفیت و فرآیندهای آن -5-5

 مسئولیت مدیریت -9 مدیریت -9

 تعهد مدیریت -3-9 و تعهد مدیریت -9-3

 تعهد مدیریت -3-9 و تعهد به سیستم مدیریت کیفیت مدیریت -9-3-3

 تریتمرکز بر مش -2-9 مشتری مداری -9-3-2

 کیفیت مشی خط -1-9 مشی کیفیت خط -9-2

 کیفیت مشی خط -1-9 مشی توسعه خط -9-2-3

 کیفیت مشی خط -1-9 مشی رسانی خط اطلاع -9-2-2

 سیستم مدیریت کیفیت ریزی طرح -2-5-9 ها و اختیارات های سازمانی، مسئولیت نقش -9-1

 مسئولیت و اختیار -9-9-3

 نماینده مدیریت -9-9-2

 سیستم مدیریت کیفیت ریزی طرح -2-5-9 ریزی برای سیستم مدیریت کیفیت رحط -9

 سیستم مدیریت کیفیت ریزی طرح -2-5-9 ها ها و فرصت اقداماتی برای اداره کردن ریسک -9-3

 اقدام پیشگیرانه -4-9-1

 اهداف کیفی -3-5-9 ها ریزی جهت دستیابی به آن اهداف کیفیت و طرح -9-2

 سیستم مدیریت کیفیت ریزی طرح -2-5-9 تغییرات ریزی طرح -9-1

 مدیریت منابع -9 پشتیبانی -9

 مدیریت منابع -9 منابع -9-3

 انسانی تأمین -3-9 کلیات -9-3-3

 منابه انسانی -2-9 منابع انسانی -9-3-2

 زیرساختار -1-9 زیرساخت -9-3-1

 محیط کار -3-5-9 محیطی برای اجرای فرآیندها -9-3-5

 گیری اندازهکنترل و پایش تجهیزات  -9-9 منابع گیری پایش و اندازه -9-3-9

 گیری اندازهکنترل و پایش تجهیزات  -9-9 کلیات  -9-3-9-3

 گیری اندازهکنترل و پایش تجهیزات  -9-9 اندازه گیری  ردیابی -9-3-9-2

 انسانی عمناب -2-9 دانش سازمانی -9-3-9

 سانیانمنابع  -2-9 صلاحیت -9-2

 انسانی منابع -2-9 آگاهی -9-1
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 ارتباطات داخلی -1-9-9 ارتباطات -9-5

 الزامات مستندسازی -2-5 اطلاعات مستند -9-9

 کلیات -3-2-5 کلیات -9-9-3

 کنترل مستندات -5-2-5 روزرسانی ایجاد و به -9-9-2

 کنترل سوابق -5-2-9

 ه پزشکیپرونده وسیل -1-2-5 کنترل اطلاعات مستند -9-9-1

 کنترل مستندات -5-2-5

 کنترل سوابق -5-2-9

 پرونده طراحی و توسعه -9-1-38

 تحقق محصول -9 عملیات -4

 تحقق محصول ریزی طرح -3-9 ریزی و کنترل عملیات برنامه -4-3

 فرآیندهای مرتبط با مشتری -2-9 عیین الزامات محصولات و خدماتت -4-2

 ارتباطات -1-2-9 ارتباط با مشتری -4-2-3

 تعیین الزامات مربوط به محصول -3-2-9 تعیین الزامات مرتبط با محصولات و خدمات -4-2-2

 بازنگری الزامات مربوط به محصول -2-2-9 بازنگری الزامات مرتبط با محصولات و خدمات -4-2-1

 وط به محصولبازنگری الزامات مرب -2-2-9 تغییر در الزامات مرتبط با محصولات و خدمات -4-2-5

 طراحی و توسعه -1-9 طراحی و توسعه محصولات و خدمات -4-1

 کلیات -3-1-9 کلیات -4-1-3

 طراحی و توسعه ریزی طرح -2-1-9 ریزی طراحی و توسعه طرح -4-1-2

 طراحی و توسعه ورودی -1-1-9 طراحی و توسعه ورودی -4-1-1

 طراحی و توسعه بازنگری -9-1-9 های طراحی و توسعه کنترل -4-1-5

 و توسعه طرحیتصدیق  -9-1-9

 طراحی و توسعه گذاری صحه -9-1-9

 انتقال طراحی و توسعه -9-1-4

 های طراحی و توسعهخروجی  -5-1-9 های طراحی و توسعهخروجی  -4-1-9

 طراحی و توسعه تغییراتکنترل  -5-1-9 تغییرات طراحی و توسعه -4-1-9

 تأمینسازمانی  که برون کنترل محصولات و خدماتی -4-5

 شود می

 (مراجعه شود 9-3-5 زیربند به الزامات عمومی ) -5-3

 فرآیند خرید -9-5-3

 فرآیند خرید -3-5-9 کلیات -4-5-3

 الزامات عمومی -3-5 سازمانی برون تأمیننوع و میزان کنترل بر  -4-5-2

 فرآیند خرید -9-5-3

 شده خریداریتصدیق محصول  -9-5-1

 اطلاعات خرید -2-5-9 خارجی کنندگانتامیناطلاعات برای  -4-5-1

 شده خریداریتصدیق محصول  -9-5-1

 تولید و ارائه خدمات -9-9 تولید و ارائه خدمات -4-9

 کنترل تولید و ارائه خدمات -3-9-9 کنترل تولید و ارائه خدمات -4-9-3
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 فرآیندهای تولید و ارائه خدمات گذاری صحه -9-9-9

 شناسایی -4-9-9 ردیابیقابلیت شناسایی و  -4-9-2

 قابلیت ردیابی -9-9-5

 مشتری دارایی -38-9-9 سازمانی دهندگان برون متعلق به مشتری یا ارائه دارایی -4-9-1

 محافظت از محصول -33-9-9 محافظت -4-9-5

 کنترل تولید و ارائه خدمات -3-9-9 پس از تحویل های فعالیت -4-9-9

 نصب های یتفعال -9-9-1

 خدمات های فعالیت -9-9-5

 رسیدگی به شکایات -4-2-2

 گزارش به نهادهای قانونی -4-2-1

مربوط به محصول نامنطبق پس از  های فعالیت -4-1-1

 ارسال

 کنترل تغییرات طراحی و توسعه -5-1-9 کنترل تغییرات -4-9-9

 دهش خریداریتصدیق محصول  -1-5-9 ترخیص محصولات و خدمات -4-9

 محصول گیری اندازهپایش و  -4-2-9

 کنترل محصول نامنطبق -1-4 های نامنطبق کنترل خروجی -4-9

 ، تحلیل و بهبودگیری اندازه -1-4 ارزیابی عملکرد -5

 ، تحلیل و بهبودگیری اندازه -1-4 وتحلیل و ارزیابی گیری، تجزیه پایش، اندازه -5-3

 کلیات -3-4 کلیات -5-3-3

 فرآیند گیری اندازهش و پای -4-2-9

 محصول گیری اندازهپایش و  -4-2-9

 ارتباطات -1-2-9 رضایت مشتری -5-3-2

 بازخورد -4-2-3

 رسیدگی به شکایات -4-2-2

 ها دادهتحلیل  -5-4 تحلیل و ارزیابی -5-3-1

 ممیزی داخلی -5-2-4 ممیزی داخلی -5-2

 بازنگری مدیریت -9-9 بازنگری مدیریت -5-1

 کلیات -3-9-9 کلیات -5-1-3

 بازنگری ورودی -2-9-9 های بازنگری مدیریتورودی -5-1-2

 بازنگری خروجی -1-9-9 های بازنگری مدیریتخروجی  -5-1-1

 بهبود -9-4 بهبود -38

 کلیات -3-9-4 کلیات -38-3

 کنترل محصول نامنطبق -1-4 عدم انطباق و اقدام اصلاحی -38-2

 اقدام اصلاحی -4-9-2

 کلیات -3-9-9 بهبود مستمر -38-1

 بهبود -4-9
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 پزشکی

[4] ISO 10012, Measurement management systems - Requirements for measurement 
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 شده است. ینتدو

[6] ISO 14644 (all parts), Cleanrooms and associated controlled environments 
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بـا اسـتفاده از    رهنمودهایی برای ممیزی سیسـتم هـای مـدیریت   ، 3152: سال 35833استاندارد ملی ایران شماره  -یادآوری

 شده است. ، تدوینISO 19011:2011 استاندارد 
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[12] GHTF/SG1/N70:20116, Label and Instructions for Use for Medical Devices 
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