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شرکت پیشــگامان فناوری دانش رایبد در ســال ١٣٩٩ به همت گروهی از دانش آموختگان دانشــگاه فردوســی مشــهد 

بــه پشــتوانه نزدیــک بــه ده ســال تجربــه فعالیــت در صنعــت تجهیــزات پزشــکی، و بــا هــدف ارائــه راهکارهــای نــرم افــزاری 

صنعــت تجهیــزات پزشــکی، دارویــی و آرایشــی بهداشــتی و غذایــی تاســیس شــد. پیشــگامان فنــاوری دانــش رایبــد اولیــن 

نرم افزار تولید مبتنی بر شناسایی ردیابی مطابق الزامات ISO13485 را در ایران عرضه کرده است.

Pishgaman Fanavari Danesh Raybod Company was established in 1399 by a group of 
graduates of Ferdowsi University of Mashhad with the support of nearly ten years of 
experience in the medical device industry, with the aim of providing software solutions 
for the medical device, pharmaceutical, cosmetics And Food industry. The Pishgaman 
Fanavari Danesh Raybod has introduced the first production software based on tracking 
detection in accordance with the requirements of ISO 13485 in Iran.

Introduction
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Medical 
Equipment 
Hazard Classes

Class A: Low Risk
Absorbent Cotton Wools, Surgical Dressing, Alcohol Swabs

Class B: Low Moderate
Thermometer, Bp Monitoring Devices, Disinfectant etc
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Class C: Moderate High - Risk
Implants, Hemodialysis Catheter etc

Class D: High - Risk
Angiographic Guide Wire, Heart Valve
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Raybod 
Medical Device 
Production 
Software
ISO 13485 is an international quality management system standard defined specifically in 
the field of medical devices which helps the organizations supplying medical devices and 
the respective services adhere to regulations and display their commitment to the 
responsibility of ensuring the safety and quality of medical devices regardless of the 
organization’s size or type of activity. Implementation of ISO 13485 is so crucial to 
ensuring product safety and effectiveness that EU regulations on ensuring medical device, 
In Vitro Diagnostic (IVD), and Active Implantable Medical Devices (AIMD) quality are 
compliant with this standard. Besides, the regulatory rules of most of the countries active 
in the field of medical device regulation also comply with this standard. 

Similar to many countries of the world, adhering to the requirements of ISO 13485 is 
necessary to manufacture medical devices in Iran. It goes without saying that each 
organization can manufacture their products and offer them to the customers in various 
ways, and there are various methods to implement the quality management system and 
its requirement and maintain them in compliance with ISO 13485. 
Production and quality control processes can be either controlled traditionally –i.e. 
recording the procedures in writing, or a system specific to the unique needs of medical 
device producers can be used to record and manage production operations, place orders, 
plan production, control the documents, etc. which has been designed and coded in 
compliance with the requirements of ISO 13485 and domestic regulating institutions. 

Raybod production software consists of the main core entitled the Raybod Manufacture 
and Tracking (RMTr) operation that manages and steers the product manufacturing 
operation from raw materials to end product using the automatic mechanism of creating 
parent and child LOT numbers as well as managing production including the introduction 
of stages, machinery, BOM, OPC, timing, etc. by defining a workflow based on the customer 
organization’s procedures. Aside from this main core, five other subsystems present the 
solutions respective to their division in coordination and integration with one another. 
The main module and subsystems of Raybod include:

• Raybod Manufacturing and Tracing (RMTr)
• Raybod Product Nonconforming  (RPNc)
• Raybod QMS Document (RQDc)
• Raybod Corrective and Preventive Actions (RCPA)
• Raybod Order and production planning (ROPL)
• Raybod Originality label  (ROLb)
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اســتاندارد ISO13485 اســتاندارد بین المللی سیســتم مدیریت کیفیت اســت که بطور خاص در حوزه وســایل پزشــکی 

تعریــف شــده اســت و بــه ســازمانهای تأمیــن کننــده وســایل پزشــکی و ارائــه دهنــده خدمــات مرتبــط بــا وســایل پزشــکی 

بــدون در نظــر گرفــتن نــوع فعالیــت یــا انــدازه ســازمان جهــت دســتیابی بــه مقــررات و نمایــش تعهــد مســئولیت در ایمنــی 

و کیفیت تجهیزات پزشکی کمک می کند. اهمیت پیاده سازی استاندارد  ISO13485 در تضمین ایمنی و اثربخشی محصول 

بــه انــدازه ای قابــل توجــه اســت کــه آییــن نامــه هــای اتحادیــه اروپــا در تضمیــن کیفیــت وســایل پزشــکی، وســایل تشــخیص 

طبی (IVD) و وسایل پزشکی فعال کاشتنی(AIMD)  هماهنگ با این استاندارد می باشد. همچنین قوانین رگولاتوری 

اکثر کشورهای صاحب نظر در امر رگولاتوری وسایل پزشکی منطبق بر استاندارد فوق می باشد.

در ایــران نیــز ماننــد بســیاری از کشــور هــای جهــان، رعایــت الزمــات ISO13485 جهــت تولیــد تجهیــزات پزشــکی الزامــی 

اســت. بدیهــی اســت هــر ســازمان مــی توانــد بــا روش هــای گوناگــون محصــولات خــود را تولیــد و بــه مــصرف کننــدگان 

الزامــات و اســتقرار سیســتم مدیریــت کیفیــت در  پیــاده ســازی  عرضــه کنــد، همچنیــن روش هــای مختلفــی جهــت 

انطباق با استاندارد ISO13485 و حفظ و نگهداری آن وجود دارد.

مــی تــوان فرآینــد هــای تولیــد وکنــترل کیفیــت را بــه روش ســنتی یعنــی ثبــت فرآینــد هــا بــه صــورت کاغــذی تحــت کنــترل 

قــرار داد یــا از رویکــردی سیســتمی کــه مختــص نیــاز هــای منحــصر بــه فــرد تولیدکننــدگان تجهیــزات پزشــکی، جهــت ثبــت 

 ... و  کنــترل مســتندات  تولیــد،  ریــزی  برنامــه  ثبــت سفارشــات،  کیفیــت،  کنــترل  تولیــد،  هــای  فعالیــت  مدیریــت  و 

استفاده کرد که منطبق با الزامات استاندارد ISO13485 و نهادهای رگولاتوری داخلی طراحی و برنامه نویسی شده است.

نرم افزار تولید رایبد شامل یک هسته ی اصلی و پایه ای با عنوان عملیات تولید و شناسایی ردیابی (RMTR) است 

کــه عــلاوه بــر مدیریــت تولیــد اعــم از معرفــی مراحــل، ماشــین آلات، BOM، OPC، زمانســجی و ... بــا تعریــف گــردش کار 

مطابــق فرآینــد هــای ســازمان مشــتری، عملیــات تولیــد محصــول از مــواد اولیــه تــا محصــول نهایــی، بــا مکانیــزم خــودکار 

ایجاد LOT NUMBER های والد و فرزند مدیریت و راهبری می کند. در کنار این هسته اصلی، پنج زیر سیستم دیگر 

بــه طــور هماهنــگ و یکپارچــه بــا یکدیگــر راه حــل هــای مربــوط بــه بخــش خــود را ارائــه مــی دهنــد. مــاژول اصلــی و زیــر 

سیستم های رایبد عبارتند از: 

(RMTR) عملیات تولید و شناسایی ردیابی •

(RPNC) زیر سیستم مدیریت عدم انطباق محصول •

(RQDC) زیر سیستم مدیریت مستندات کیفیت •

(RCPA) زیر سیستم مدیریت ممیزی و اقدامات اصلاحی پیشگیرانه •

(ROPL) زیر سیستم مدیریت سفارش و برنامه ریزی تولید •

(ROLB) زیر سیستم مدیریت برچسب اصالت کالا •

نرم افزار مدیریت تولید تجهیزات پزشکی رایبد
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The manufacture and tracking module provides everything related to product 
manufacturing and tracking and identification of the manufacturing stages and quality 
control as the main and essential core of Raybod production software. 
In the stage of manufacturing engineering, this module provides information infrastructure 
required to manufacture the product by defining the stages, machinery, workshops, 
product specifications (raw materials/ semi-production/ product), production lags, the 
timing of the stages, Bill Of Material (BOM), Operation Process Chart (OPC), control parameters, 
etc. it also starts the processes of tracking, production, and quality control from the moment 
that raw material enters with batch or serial number and manages the production 
workflow (based on the customer organization’s procedures) and the stages of production, 
quality control, recording control parameter values, labels, labeling, packaging, etc. at the 
stage of production operation. 

Some of the capabilities of the manufacture and tracking module:
• The possibility of introducing the manufacturing stages plus the capability of 
grouping and determining the nature of the stage (operation, control, warehousing, 
etc.) divided by the manufacturing center
• Goods introduction (raw materials, parts, and products) plus the capability of 
registering images, GTIN, IRC, etc. 
• The capability of defining various measuring units and converting them 
• Creation of unique IDs with a maximum length of 20 digits (based on the tracking 
execution method) in batches or as serial numbers 
• Introduction of product bill of material with the capability of determining 
production stages
• OPC introduction with the capability of specifying the commands of production and 
control, map number, etc. for each stage (plus the capability of linking to the quality 
documentation system)
• he capability of defining control parameters during and after the processes 
• Possibility of introducing production halls, machinery, and location codes 
• Defining the timing of stages given the various machinery used at each stage, and 
determination of the standard time and number basis for each stage
• The capability of printing cargo travel label/travel sheet with the contents of choice 
to attach to the cargo
• Possibility of using QR and linear barcode readers at all the stages of production, 
labeling, quality control, and packaging to prevent human error
• Availability of real-time reporting of items on the production line divided by the 
parts, stages, and operators as well as the inventory in the wastage and repair 
warehouse divided by parts and stages. 

Raybod 
Manufacturing & 
Tracing (RMTR)
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مــاژول عملیــات تولیــد و شناســایی ردیابــی بــه عنــوان هســته اصلــی و پایــه ای نــرم افــزار تولیــد رایبــد هرآنچــه کــه مربــوط بــه 

تولید محصول و شناسایی و ردیابی مراحل تولید و کنترل کیفیت است را فراهم می آورد. 

ایــن مــاژول در بخــش مهندســی ســاخت: بــا تعریــف مراحــل، کارگاه هــا، ماشــین آلات، وقفــه هــای تولیــد، مشــخصات 

کالا(مواد اولیه/نیم ساخت/محصول)، زمانسجی مراحل، درخت مهندسی محصول (BOM)، نمودار فرآیند عملیات 

(OPC)، پارامترهــای کنترلــی و ... زیــر ســاخت هــای اطلاعاتــی لازم بــرای تولیــد محصــول را فراهــم آورده و در بخــش 

عملیــات تولیــد: فرآیندهــای شناســایی ردیابــی، تولیــد و کنــترل کیفیــت، از لحظــه ورود مــواد اولیــه بــا تخصیــص شناســه 

منحصر به فرد تکی یا گروهی (BATCH/SERIAL NUMBER)، شروع شده و مطابق گردش کار تولید (مبتنی بر فرآیند های 

ســازمان مشــتری) مراحــل تولیــد، کنــترل کیفیــت، ثبــت مقادیــر پارامترهــای کنترلــی، مــارک، برچســب گــذاری، بســته 

بندی و... را مدیریت می نماید.

برخی قابلیت های ماژول عملیات تولید و شناسایی ردیابی:

• امــکان معرفــی مراحــل تولیــد بــا قابلیــت گروهبنــدی و تعییــن ماهیــت مرحلــه (عملیــات، کنــترل، انبــارش و ...) 

به تفکیک مرکز تولیدی

• معرفی کالا (مواد اولیه، قطعات و محصولات) با امکان درج عکس، GTIN، IRC و ...

• قابلیت تعریف انواع واحدهای اندازه گیری و امکان تبدیل واحدهای اندازه گیری

• ســاخت شناســه منحــصر بــه فــرد بــا طــول حداکــثر ٢٠ رقــم (مطابــق روش اجرایــی شناســایی ردیابــی) بــه صــورت 

SERIAL یا BATCH

•  معرفی درخت مهندسی محصول با قابلیت تعیین گام های تولید

• معرفــی OPC بــا امــکان مشــخص نمــودن دســتور تولیــد، دســتور کنــترل، شــماره نقشــه و ... بــرای هــر مرحلــه (بــا 

قابلیت لینک به زیر سیستم مستندات کیفیت)

• امکان تعریف پارامترهای کنترلی حین فرآیند/بعد فرآیند

• امکان معرفی سالن های تولید، کدهای جانمایی و ماشین آلات

• امکان معرفی وقفه های تولید و قالب های تولیدی با قابلیت گروهبندی 

• تعریــف زمانســجی مراحــل بــا توجــه بــه ماشــین آلات مختلــف بــرای یــک مرحلــه و تعییــن مبنــای تعــدادی و زمــان 

استاندارد به ازای هر مرحله

• امکان چاپ برگ سفر محموله/لیبل سفر محموله با محتوای دلخواه جهت الصاق روی محموله

• امــکان اســتفاده از بارکدخــوان خطــی و QR در تمــام مراحــل تولیــد، کنــترل کیفیــت، مــارک و بســته بنــدی جهــت 

جلوگیری از اشتباهات انسانی

• قابلیــت گــزارش گیــری در لحظــه از اقــلام موجــود در خــط تولیــد بــه تفکیــک قطعــه، مرحلــه و اپراتــور؛ اقــلام موجــود 

در انبار اصلاحی و ضایعات به تفکیک قطعه و مرحله

• قابلیــت گــزارش گیــری از عملکــرد هــر یــک از اپراتورهــای خــط تولیــد، دردوره زمانــی قابــل انتخــاب، شــامل کل 

اقــلام کار شــده، مــواردی کــه بــه صــورت اصلاحــی درآمــده اســت، مــواردی کــه ضایعــات گردیــده اســت، اقلامــی 

که به اپراتور تحویل شده اما برگردانده نشده است .

QC امکان بررسی عملکرد پرسنل تولید و•

(RMTR) عملیات تولید و شناسایی ردیابی
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• The capability of obtaining reports from each production line operator’s performance in 
a desired period including the items worked on, the items that need correction, the items 
that have been specified as wastage, and the items that have been delivered to the 
operator but have not been returned

• The possibility to investigate the performance of QC and production personnel 
• The possibility to record %100 or samples of the control parameters by the production 

operator or quality control personnel 
• The capability of designing and printing product labels in the desired format
• Real-time inventory reports from working stations and reports from cargo turnover between 

production and control stations 
• Cargo management from raw materials to end product using unique ID mechanisms and 

the possibility to receive tracking report 
• Tracking identification report with the capability of displaying the manufacturing process 

records (as follows) and the relationship between the cargos:

- Approved production formula and instructions as well as the product’s LOT/Batch 
number and name 

- The dates and times of the beginning of important middle stages and final stages of 
production 

- The identity of the operator in charge of each of the important stages of the work and 
the name of the individual controlling it 

- Devices and machines used 
- Records of controls conducted during production and the name(s) of the 

individual(s) who have controlled the operations and obtained the results
- Memos on the specific issues plus the details and approval of the person in charge for 

any deviation from the production formula or instruction 
- A complete list of the packaging requirements including the number, size, and types 

plus the reference no. or code for the specifications of each packaging material

Relevant clauses in ISO 2016 :13485

4. Quality management system
4.2.4 Control of documents
4.2.5 Control of records

5 Management responsibility
5.4.2 Quality management system planning

6 Resource management
6.1 Provision of resources
6.3 Infrastructure

7 Product realization
7.1 Planning of product realization
7.3 Design and development
7.4 Purchasing
7.4.3 Verification of purchased product

7.5 Production and service provision
7.5.1 Control of production and service provision
7.5.5 Particular requirements for sterile medical    

devices
7.5.6 Validation of processes for production and 

service provision
7.5.8 Identification
7.5.9 Traceability

8 Measurement, analysis and improvement
8.2 Monitoring and measurement
8.2.6 Monitoring and measurement of product
8.3 Control of nonconforming product
8.4 Analysis of data
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• امکان ثبت ١٠٠٪ یا نمونه ی پارامترهای کنترلی توسط پرسنل کنترل کیفیت یا اپراتور تولید

• قابلیت طراحی و چاپ برچسب محصول، برچسب همراه محصول در فرمت های دلخواه

• گزارش موجودی به لحظه ایستگاه های کاری و گزارش گردش محموله بین ایستگاه های تولیدی و کنترلی

• مدیریــت محمولــه از مــواد اولیــه تــا محصــول نهایــی بــا مکانیــزم خــودکار شناســه منحــصر بــه فــرد و امــکان دریافــت 

گزارش شناسایی ردیابی

• گزارش شناسایی ردیابی با قابلیت نمایش سوابق روند ساخت (موارد زیر) و ارتباط بین محموله ها:

محصــول نامــبر  بــچ  لات/  شــماره  و  نــام  همچنیــن  و  شــده  تائیــد  تولیــد  هــای  دســتورالعمل  و  تولیــد  فرمــول   -

- زمان ها و تاریخ های آغاز مراحل بینابینی مهم و پایان تولید

- هویــت اپراتــوری کــه  هــر مرحلــه مهــم رونــد کار را انجــام داده و نــام شــخصی کــه ایــن عملیــات را کنــترل نمــوده 

- تجهیزات و دستگاه های  استفاده شده

آمــده  بدســت  نتایــج  و  انــد  داده  انجــام  را  هــا  آن  کــه  فرد/افــرادی  نــام  و  تولیــد  حیــن  هــای  کنــترل  ســوابق   -

- یادداشــت هــا مشــکلات خــاص بــه ھمــراه جزئیــات و تاییــد فــرد مســئول بــرای ھــر انحــراف از فرمــول ســاخت یــا 

دستورالعمهای تولید

- فهرســت کامــل ملزومــات بســته بنــدی لازم شــامل: تعــداد، انــدازه و انــواع بــه ھمــراه کــد یــا شــماره مرجــع مربــوط 

به مشخصات ھر ماده بسته بندی

 ٤. سیستم مدیریت کیفیت

 ٤٫٢٫٤ کنترل مدارک

 ٤٫٢٫٥ کنترل سوابق

٥. مسئولیت مدیریت

٥٫٤٫٢ طرح ریزی سیستم مدیریت کیفیت

٦. مدیریت منابع

٦٫١ تامین منابع

٦٫٣ زیر ساخت 

٧. تحقق محصول

٧٫١ طرح ریزی تحقق محصول 

٧٫٣ طراحی و توسعه

٧٫٤ خرید

٧٫٤٫٣ تصدیق محصول خریداری شده

٧٫٥ تولید و ارائه خدمات

٧٫٥٫١ کنترل تولید و ارائه خدمات

٧٫٥٫٥ الزامات ویژه برای تجهیزات استریل شده

٧٫٥٫٦ صحه گذاری فرآیند های تولید

٧٫٥٫٨ شناسایی 

٧٫٥٫٩ ردیابی 

٨. اندازه گیری تحلیل و بهبود 

٨٫٢ پایش و اندازه گیری

 پایش و اندازه گیری محصول

٨٫٣ کنترل محصول

٨٫٤ تحلیل داده ها 

ISO13485:2016 بندهای مرتبط در استاندارد
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Raybod 
Nonconforming 
Product Management (RPNC)

Any error or problem in the process of production that could result in the production of a 
product inconsistent with the specified features so that the respective requirements are 
not met is considered as a Nonconforming in the product. In such cases, the issue must be 
quickly identified and documented. Recording and maintenance of the product control 
record are known to be a definite requirement in all management standards. Thus, the 
organization must design and implement a clear procedure to identify non-compliant 
products and make the respective decisions for them such as scrapping (waste), 
correction, grace permission, rework, etc. Raybod Nonconforming Product Management 
(RPNc) subsystem manages the process of identification, documentation, separation, 
evaluation, and modification of the Nonconforming products.

Some of the capabilities of the product Nonconforming subsystem:
- Introduction of the production and manufacturing non-compliance codes
- Specification of the type of action for each non-compliance code such as correction, 
scrapping, etc. 
- The capability of defining a default QC for each non-compliance code 
- The capability of recording several Nonconforming for one cargo
- Nonconforming reports for each operator 
- Nonconforming reports divided by the stage/ half-production/ the half-production group
- Defining Nonconforming product turnover based on the organization’s procedures

Relevant clauses in ISO 2016 :13485
8.3 Control of nonconforming product

DEGREE VIEW 360
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(RPNC)

بــروز هرگونــه اشــکال و یــا خطــا در جریــان فراینــد تولیــد کــه مــی توانــد منجــر بــه تولیــد محصــول مغایــر بــا مشــخصات تعییــن 

شــده و عــدم بــرآورده شــدن الزامــات شــود، عــدم انطبــاق در محصــول اســت، کــه در صــورت بــروز ، بایــد بتوانیــد مشــکل 

را  بــه سرعــت شناســایی و مســتند کنیــد. در تمامــی اســتانداردهای مدیریتــی ثبــت و نگهــداری ســوابق کنــترل محصــول 

روال مشــخص جهــت  اســت ســازمان  بدیــن منظــور ضروری  اســت،  الــزام مشــخص شــده  یــک  عنــوان  بــه  نامنطبــق 

ارفاقــی،  اجــازه  کــه شــامل شــامل اســقاط (ضایعــات) محصــول،  نامنطبــق و تعییــن تکلیــف آن  شناســایی محصــول 

 ،(RPNC) اصــلاح، دوبــاره کاری و ...مــی شــود طراحــی و اجــرا کنــد. زیــر سیســتم مدیریــت عــدم انطبــاق محصــول رایبــد

فرآیند شناســایی، مستندســازی، جداســازی، ارزیابــی و تغییــر وضعیــت محصــول نامنطبــق را مدیریت می کند.

برخی قابلیت های زیر سیستم عدم انطباق محصول:

- معرفی کدهای عدم انطباق ساخت و تولید

- تعیین نوع اقدام هر کد عدم انطباق اعم از اصلاحی، ضایعات و ...

- قابلیت تعریف شرح پیش فرض QC به ازای هر کد عدم انطباق

- قابلیت ثبت چند عدم انطباق برای یک محموله

- گزارش عدم انطباق های هر اپراتور 

- گزارش عدم انطباق به تفکیک مرحله/نیم ساخت/گروه نیم ساخت

- تعریف گردش محصول نامنطبق براساس فرآیند های سازمان

ISO13485:2016 بندهای مرتبط در استاندارد

بند ٣-٨ کنترل محصول نامنطبق

زیر سیستم مدیریت عدم انطباق محصول

DEGREE VIEW 360
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Raybod QMS 
Documents (RQDC) 
The scatter of the documentation and information and their accessibility are among the 
persistent problems for organizations, and the creation of a centralized archive of the 
documents, files, and information is one of the main concerns of every organization. The 
manual and paper record and documentation control system entails a costly, complicated, 
time-consuming, inefficient, and human-force-dependent process with a high error rate. 
Raybod quality documentation management subsystem (RQDc) provides a centralized 
software solution of documentation change management which is integrated with the 
other parts of the system for the implementation and completion of the document 
management process.

Some of the capabilities of the quality documentation management subsystem:

- Definition of organization units, the groups in each unit, and the people in each group
- Recording QMS documents divided by the production center
- Linking the documents to the respective organization groups and units
- The capability of obtaining a master list output 
- Versioning the documents 
- the capability of displaying the documents to system users based on their organizational 
groups and unit

Relevant clauses in ISO 2016 :13485
4.2.2   Quality manual
4.2.5   Control of records

DEGREE VIEW 360
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پراکندگی اطلاعات و مســتندات و دسترســی به آن ها یکی از مشــکلات همیشــگی در ســازمان  اســت و ایجاد آرشــیوی 

متمرکــز از اســناد، فایل هــا و اطلاعــات دغدغــه اصلــی ســازمان ها اســت. سیســتم کنــترل مســتندات و ســوابق دســتی و 

مبتنــی بــر کاغــذ، فرآینــدی پیچیــده، پرهزینــه، زمانــبر، ناکارآمــد و وابســته بــه نیــروی انســانی بــا احتــمال خطــای بســیار بــالا 

اســت. زیــر سیســتم مدیریــت مســتندات کیفیــت رایبــد (RQDC) راه حــل نــرم افــزاری مدیریــت تغییــر اســناد، بــه صــورت 

متمرکز و یکپارچه با دیگر بخش های سیستم برای اجرا و تکمیل فرآیند مدیریت اسناد ارائه می دهد. 

برخی قابلیت های زیر سیستم مستندات کیفیت :

• تعریف واحد های سازمانی، گروه های هر واحد و اشخاص هر گروه

• ثبت مدارک و مستندات QMS به تفکیک مرکز تولیدی

• ارتباط مدارک با واحد ها و گروه های سازمانی

• قابلیت دریافت خروجی مستر لیست

• ورژنینگ مدارک و مستندات 

• قابلیت مشاهده مدارک توسط کاربران سیستم با توجه به واحد و گروه های سازمانی

ISO13485:2016 بندهای مرتبط در استاندارد

بند ٤-٢-٤ کنترل مدارک

بند ٥-٢-٤ کنترل سوابق

زیر سیستم مدیریت مستندات کیفیت

DEGREE VIEW 360
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Raybod
Planning And Ordering
Management (ROPL) 

Production planning is a part of complex flow on information and decision-making that 
shapes the production operation planning and control through the allocation of resources 
(raw materials, half-production, personnel, machinery, etc.) and specification of the order 
of the actions required to manufacture the products (workstations0 to prepare the orders 
in time or achieve the specified production horizon. Optimal production planning 
requires real-time and regular revisions to maintain the factory at its peak performance 
level. Raybod Planning and ordering management (RPln)  subsystem provides the 
planning unit with optimal use of the available resources for timely delivery of the orders 
or plan horizons using its tools and capabilities.

Some of the capabilities of the production planning and order management subsystem

- The capability of determining a plan and horizon for Make-To-Stock (MTS) or Make-To-Order 
(MTO) production or a combination of the two.

- The capability or placing production orders with the possibility to specify the features 
of each order.

- Managing orders with the possibility of subtracting the remaining of the order manually or 
automatically.

- Calculation of the inventory and deficits of the half-production relevant to the order/horizon 
and plan in the various stages at the production line .

- Calculation of material consumption based on the product checklist and reporting inventory 
deficits .

- The capability of determining and allocating a daily plan divided by the stage, operator, and 
machinery.

- The possibility to issue requests for raw materials given the production volume and bill of 
material.

Relevant clauses in ISO 2016 :13485
Clause 2.2.7. of revising the product requirements

DEGREE VIEW 360
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برنامــه ریــزی تولیــد بخشــی از یــک جریــان پیچیــده اطلاعــات و تصمیــم گیــری اســت کــه برنامــه ریــزی و کنــترل عملیــات 

تولیــد را  از طریــق تخصیــص منابــع ( مواداولیــه، نیــم ســاخت، پرســنل، ماشــن آلات و..) و تعییــن ترتیــب امــور لازم بــرای 

تولیــد محصــولات (ایســتگاه هــای کاری) بــرای انجــام بــه موقــع سفارشــات تولیــدی یــا رســاندن تولیــد بــه افــق و برنامــه 

مشــخص، شــکل مــی دهــد. برنامه ریــزی تولیــد بهینــه نیازمنــد بازبینی هــای مرتــب، زمــان واقعــی بــرای برنامه هــای تولیــد 

جهــت نگــه داشــتن کارخانــه در عملکــرد پیــک اســت. زیــر سیســتم مدیریــت ســفارش و برنامــه ریــزی تولیــد (ROPL) بــا 

ابزارهــا و قابلیــت هایــی کــه ارائــه مــی دهــد امــکان اســتفاده بهینــه از منابــع موجــود بــرای تحویــل بــه موقــع سفارشــات یــا 

افق و برنامه را در اختیار واحد برنامه ریزی قرار می دهد.

برخی قابلیت های زیر سیستم سفارش و برنامه ریزی تولید:

• امکان تعیین افق و برنامه برای تولید ذخیره ای (MTS) یا تولید طبق سفارش(MTO) و یا ترکیب هر دو

• قابلیت ثبت سفارش تولید با امکان تعیین ویژگی های سفارش

• مدیریت سفارشات با امکان کسر مانده سفارش به صورت خودکار یا دستی

• محاسبه موجودی و کسری نیم ساخت های مرتبط با سفارش/افق و برنامه در مراحل مختلف موجود در خط تولید

• محاسبه مصرف مواد بر اساس چک لیست محصول و گزارش کسری موجودی

• امکان تعیین و تخصیص برنامه روزانه به تفکیک مرحله، ماشین آلات و اپراتور

• امکان صدور درخواست مواد اولیه با توجه به حجم تولید و درخت مهندسی محصول

ISO13485:2016 بندهای مرتبط در استاندارد

بند ٢-٢-٧ بازنگری الزامات مربوط با محصول

(ROPL)زیر سیستم مدیریت سفارش و برنامه ریزی تولید
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Raybod
Corrective & 
Preventive Action (RCPA)

Given the depth and expansion of the competition in the market as well as the enhanced 
legal requirements, the increased costs of meeting the requirements have become a new 
challenge for organizations. Meanwhile, managing the numerous domestic audits and 
integrating the various implemented management systems in the organization is no easy 
task. Raybod Audit Management Subsystem completes your audit management process 
and increases the quality, reduces the costs, and identifies the compliance and operational 
risks by managing the audit cycle effectively. 
Issuing correction and preventive measures and making improvements based on the 
results of audits, monitoring the processes, and strategic innovations for the respective 
units, and following up on them are inseparable parts of auditing. Corrective and 
preventive measures include a principle study of the root causes for the identified, 
problems, defects, or risks to prevent their recurrence (corrective measures) or 
occurrence (preventive measure). Raybod corrective and preventive measures 
subsystem’s advanced capability completes the CAPA process and enables your 
organization to adopt a comprehensive approach.

Some of the capabilities of the corrective and preventive measures subsystem:
- The possibility of introducing audit criteria
- The possibility of introducing organizational procedures
- Definition of the list of non-compliance identification origins 
- Definition of the list of non-compliance reasons 
- The possibility to define an audit checklist plus infinite questions for each checklist 
- The capability of recording the outputs of the internal audits 
- The possibility to issue requests for action (correction/ prevention/ improvement)
- Initial evaluation of the requests 
- The capability of managing the approved requests such as holding expert meetings, 

defining the stages of action, etc. 
- Special cardboards for unit managers
- Special cardboards for executors of the stages of action 
- Special cardboards for experts following up on the stages of action
- Action request reports divided by the process, identification origin/ issuing unit/ cause 
of occurrence/ receiving unit/ etc. in the selected periods

Relevant clauses in ISO 2016 :13485
4.2.5 Control of records
5.1 Management commitment
8.2.4 Internal audit
8.4 Analysis of data
8.5.1 General Improvement
8.5.2 Corrective action
8.5.3 Preventive action
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بــا توجــه بــه عمــق و گســترش رقابــت در بــازار و همچنیــن الزامــات قانونــی گســترش یافتــه ، افزایــش هزینــه برقــراری الزامــات 

بــه چالــش جدیــد ســازمان هــا در ایــن زمینــه تبدیــل شــده اســت. در عیــن حــال مدیریــت ممیــزی هــای داخلــی متعــدد و 

ایجــاد یكپارچگــی بیــن سیســتم هــای مدیریتــی مختلــف پیــاده ســازی شــده در ســازمان بــه ســادگی میــسر نمــی باشــد. زیــر 

سیســتم مدیریــت ممیــزی رایبــد، فرآینــد مدیریــت ممیــزی شــما را تکمیــل مــی کنــد و بــا مدیریــت موثــر چرخــه ممیــزی، 

کیفیت را بهبود می بخشد ، هزینه ها را کاهش می دهد و خطرات عملیاتی و انطباق را شناسایی می کند.

صــدور اقدمــات اصلاحــی و پیشــگیرانه و بهــود  براســاس نتایــج ممیــزی هــا، پایــش فرآیندهــا و ابتــکارات اســتراتژیک بــرای 

واحدهــای مرتبــط و پیگیــری آنهــا بخــش جدایــی ناپذیــر ممیــزی اســت. اقدامــات اصلاحــی و پیشــگیرانه، یــک بررســی 

اصولــی از علــل ریشــه ای نقص هــای یــا مشــکلات شناسایی شــده یــا ریســک های شناخته شــده بــرای جلوگیــری از تکــرار 

(اقــدام اصلاحی)یــا جلوگیــری از وقــوع (اقــدام پیشگیرانه)اســت. قابلیــت پیشرفتــه زیــر سیســتم اقدامــات اصلاحــی و 

پیشگیرانه رایبد فرآیند CAPA را تکمیل می کند و سازمان شما را قادر می سازد تا یک رویکرد جامع اتخاذ نماید.

برخی قابلیت های زیر سیستم ممیزی و اقدامات اصلاحی پیشگیرانه :

• امکان معرفی معیارهای ممیزی

• امکان معرفی فرآیندهای سازمان

• تعریف لیست منشاء های شناسایی عدم انطباق

• تعریف لیست علل بروز عدم انطباق

• امکان تعریف چک لیست ممیزی به همراه سوالات هر چک لیست به صورت نامحدود

• قابلیت ثبت خروجی ممیزی داخلی

• امکان ثبت درخواست اقدام (اصلاحی/پیشگیرانه/بهبود)

• ارزیابی اولیه درخواست ها

• قابلیت مدیریت درخواست های تایید شده اعم برگزاری جلسه کارشناسی/تعریف مراحل اقدام و ...

• کارتابل ویژه مدیران واحد ها

• کارتابل ویژه مجریان مراحل اقدام

• کارتابل ویزه کارشناسان پیگیر کننده مراحل اقدام

• گزارش درخواست های اقدام به تفکیک فرآیند، منشاء شناسایی/ علت بروز/ واحد صادر کننده/ واحد 

گیرنده و ... در دوره های تاریخی انتخابی

ISO13485:2016 بندهای مرتبط در استاندارد

بند ٥-٢-٤ کنترل سوابق

بند ١-٥ تعهد مدیریت

بند ٤-٢-٨ ممیزی داخلی

بند ٤-٨ تحلیل دادها

بند ١-٥-٨ بهبود

بند ٢-٥-٨ اقدام اصلاحی

بند ٣-٥-٨ اقدام پیشگیرانه

(RCPA)زیر سیستم مدیریت ممیزی و اقدامات اصلاحی پیشگیرانه
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Originality Label (ROLB)
In Iran according to article 13 of the law on combating smuggling of goods and currencies, 
as well as combating smuggling of equipment and medical supplies, all healthcare 
products must be labeled with the label of originality or tracking, interception and 
control, so all manufacturers of equipment and medical supplies are required to attach 
the label of originality on their production products. Thus, based on the communication 
protocol specified by the General Authority of Equipment and Medical Requirements, the 
product information should be sent in the form of XML file to the Iran Food and Drug 
Administration.

در ایــران بــا توجــه بــه مــاده  ١٣قانــون مبــارزه بــا قاچــاق کالا و ارز و همچنیــن شــیوه نامــه مبــارزه بــا قاچــاق تجهیــزات و 

ملزومــات پزشــکی ، کلیــه محصــولات ســلامت محــور بایســتی دارای برچســب اصالــت یــا برچســب ردیابــی، رهگیــری و 

کنــترل اصالــت باشــند، لــذا کلیــه تولیــد کننــدگان تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی ملــزم بــه الصــاق برچســب اصالــت روی 

کل  اداره  توســط  شــده  مشــخص  ارتباطــی  پروتــکل  اســاس  بــر  ترتیــب  بدیــن  باشــند.  مــی  خــود  تولیــدی  محصــولات 

تجهیــزات و ملزومــات پزشــکی مــی بایســت اطلاعــات محصــول در قالــب فایــل XML از طریــق ســامانه TTAC.IR ســازمان 

 (ROLB) غذا و دارو ارسال شده و برچسب اصالت روی محصولات الصاق گردد. زیر سیستم برچسب اصالت رایبد

بــه صــورت جامــع فرآینــد ثبــت مشــخصات کالا، مشــخصات شرکــت و همچنیــن مشــخصات محمولــه فرآینــد ســاخت 

شناســه ٢٠رقمــی UID و شناســه ١٦ رقمــی اصالــت و فایــل XML را بــا پشــتیبانی از مبحــث شناســه هــای تجمیعــی بــرای 

ارســال به ســامانه غذا دارو اجرا و فرمت چاپی برچســب را برای چاپ آماده می نماید. این زیر سیســتم هم به صورت 

یکپارچه با هسته اصلی (RMTR) و هم به صورت مجزا و منفرد قابل اجرا و استفاده می باشد.

• معرفی مواد اولیه، قطعات و محصولات با امکان درج عکس، GTIN، IRC و ...

• قابلیت تعریف سطوح بسته بندی از سطح ٠ تا ٩ با پیکربندی دلخواه

• ثبت محموله با LOT NUMBER سیستمی یا دلخواه

• ایجاد داده و فایل XML اصالت با قابلیت چاپ برچسب اصالت در فرمت های دلخواه

• امکان ثبت محموله های ارسال شده به عنوان محموله های آزاد شده در طرح اصالت

(ROLB)زیر سیستم برچسب اصالت
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Steps Of Acquaintance 
& Cooperation

We will meet with 
you after learning 
about our products 
and services

 ︎︦ از ا﹬﹠﹊﹥ از ﹝︜︭﹢﹐ت و
︀︋ ︀﹞ ،︡﹬︫︡ ︹﹚︴﹞ ︀﹞ ︀ت﹞︡︠ 

︫﹞︀ ﹝﹑﹇︀ت ﹝﹩ ﹋﹠﹫﹛

In the meeting, the production line is 
visited and the software is presented 
according to the needs of your 
organization and we talk.

ــ﹅  ــ︡ه و ﹝︴︀︋  ︫︡ ــ ﹬︀زد  ︋︡ ــ ــ︳ ︑﹢﹜﹫ ــ︀ت،︠  ــ﹥ ﹝﹑﹇ در ︗﹙︧
 ﹜﹨ ︀ ــ ــ︡ه و︋   ︫️ ︣ز﹡ــ ︀ ﹡ــ︣م ا﹁ــ︤ار︎  ــ﹞ ــ︀ز﹝︀ن︫  ﹡﹫︀ز﹨ــ︀ی︨ 

.﹜﹫﹠﹋ ﹩﹞ ﹢﹍︐﹀﹎

A software sales and 
deployment agreement 
is concluded .
ــ︣م  ــ︐﹆︣ار ﹡ ــ︣وش و ا︨ ــ﹥ ﹁ ︑﹢ا﹁﹆﹠︀﹝

ا﹁︤ار ﹝﹠︺﹆︡ ﹝﹩ ﹎︣دد.

Step1

Step2

Step3

د﹬︡ار او﹜﹫﹥

﹝︣ا︝﹏ آ︫﹠﹬︀﹩ و ﹨﹞﹊︀ری

INITIAL VISIT

︞︨︀︎ و ︩︨︣︎ ﹤︧﹚︗ 

QUESTION AND ANSWER
SESSION

 ︑﹢ا﹁﹅
THE AGREEMENT
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The software is deployed at 
the level of your organization.

︫ــ﹞︀  ︨ــ︀ز﹝︀ن   ︛︴︨ــ در  ا﹁ــ︤ار  ﹡ــ︣م 
ا︨︐﹆︣ار داده ﹝﹩ ︫﹢د.

Step4

︞︨︀︎ و ︩︨︣︎ ﹤︧﹚︗ 
WE WORK TOGETHER

Start the support period.
Step6︫︣وع دوره ︎︪︐﹫︊︀﹡﹩.

︞︨︀︎ و ︩︨︣︎ ﹤︧﹚︗ 
ENDLESS BEGINNING

System training and 
delivery.
آ﹝ــ﹢زش و ︑﹬﹢︜ــ﹏ ︨﹫︧ــ︐﹛.

Step5

 ︫︣وع ﹧︋︣ه ︋︣داری 
  START OPERATION
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Quality Service (QC)

0.1   General
This International Standard specifies requirements for a quality management system that 
can be used by an organization involved in one or more stages of the life-cycle of a 
medical device, including design and development, production, storage and distribution, 
installation, servicing and final decommissioning and disposal of medical devices, and 
design and development, or provision of associated activities (e.g. technical support). The 
requirements in this International Standard can also be used by suppliers or other 
external parties providing product (e.g. raw materials, components, subassemblies, 
medical devices, sterilization services, calibration services, distribution services, 
maintenance services) to such organizations. The supplier or external party can 
voluntarily choose to conform to the requirements of this International Standard or can 
be required by contract to conform.
Several jurisdictions have regulatory requirements for the application of quality 
management systems by organizations with a variety of roles in the supply chain for 
medical devices. Consequently, this International Standard expects that the organization:

•  identifies its role(s) under applicable regulatory requirements;
• identifies the regulatory requirements that apply to its activities under these roles;
• incorporates these applicable regulatory requirements within its quality management system.

The definitions in applicable regulatory requirements differ from nation to nation and 
region to region. The organization needs to understand how the definitions in this 
International Standard will be interpreted in light of regulatory definitions in the 
jurisdictions in which the medical devices are made available.
This International Standard can also be used by internal and external parties, including 
certification bodies, to assess the organization’s ability to meet customer and regulatory 
requirements applicable to the quality management system and the organization’s own 
requirements. It is emphasized that the quality management system requirements 
specified in this International Standard are complementary to the technical requirements 
for product that are necessary to meet customer and applicable regulatory requirements 
for safety and performance.
The adoption of a quality management system is a strategic decision of an organization. 
The design and implementation of an organization’s quality management system is 
influenced by the:

• a) organizational environment, changes in that environment, and the influence that 
the organizational environment has on the conformity of the medical devices;

• b) organization’s varying needs;
• c) organization’s particular objectives;
• d) product the organization provides;
• e) processes the organization employs;
• f) organization’s size and organizational structure;
• g) regulatory requirements applicable to the organization’s activities.

It is not the intent of this International Standard to imply the need for uniformity in the 
structure of different quality management systems, uniformity of documentation or 
alignment of documentation to the clause structure of this International Standard.
There is a wide variety of medical devices and some of the particular requirements of this 
International Standard only apply to named groups of medical devices. These groups are 
defined in Clause 3.

ISO13485:2016
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استاندارد ایزو ١٣٤٨٥
ویرایش ٢٠١٦

٠-١ کلیات

ایــن اســتاندارد بیــن المللــی الزاماتــی را بــرای سیسـتم مدیریـت کیفیـت مشـخص مـی کنـد کـه مــی توانــد از ســوی یــک 

ســــازمان فعــــال در یــــک یــــا چنــــد مرحلــــه از چرخــــه ی عمــــر یــــک تجهیــــز پزشـــکی شـــامل طراحـــی و تکویـــن، تولیـــد، انبـــارش و 

توزیـــع ، نصـــب یـــا ارائـــه خدمـــات مربوطـــه (ماننـــد پشـــتیبانی فنـــی) ، انهـــدام نهائـــی تجهیـزپزشـــکی و طراحـــی و تکویـــن یـــا 

ارائـه خدمـات مرتبـط مـورد اسـتفاده قـرار گیـرد. هـم چنیـن ، ایـن اسـتاندارد مــی توانــد از ســوی تامیــن کننــدگان یــا دیگــر 

طـــرف هـــای بیرونـــی ارائـــه دهنـــده محصـــول (ماننــد مــــواد اولیــــه، اجــــزا، زیرمجموعــــه هــــا، تجهیــــزات پزشـــکی، خدمـــات 

ســـترونی، خدمــات کالیبراســـیون، خدمـــات توزیـــع، خدمـــات نگهـــداری) بـــه ایـــن گونــه ســــازمان هــــا، مــــورد اســــتفاده قــــرار 

گیــــرد. تامیــــن کننــــده یــــا طــــرف بیرونــــی مــــی توانــــد داوطلبانــــه انتخــــاب نمایــــد کــــه بــــا الزامــــات ایــــن اســــتاندارد بیــــن المللــــی 

انطبــــاق داشــــته باشــــد یــــا از طریــــق قـــرارداد، ملـــزم بـــه انطبــــاق شـــود. چندیــــن حــــوزه قانونــــی ، دارای الزامــــات مقرراتــــی 

هسـتند کـه در سیسـتم مدیریـت کیفیـت سـازمان هـا بــا نقــش هــای متنــوع در زنجیــره تامیــن تجهیــزات پزشــکی، کاربــرد 

دارنــد. در نتیجــه، ایــن اســتاندراد بیــن المللــی انتظــار دارد کــه ســازمان:

• نقــش خــودش را تحــت الزامــات قانونــی اجرائــی، شناســایی کنــد،

• الزامــات مقرراتــی را کــه در فعالیــت هــای تحــت ایــن نقــش هــا کاربــرد دارد، شناســایی کنــد، 

• ایـن الزامـات قانونـی اجرائی را درون سیسـتم مدیریــت خــود لحــاظ نمایــد.

تعاریــــف در الزامــــات قانونــــی اجرائــــی ، کشــــور بــــه کشــــور و منطقــــه منطقــــه، متفــــاوت اســــت. ســــازمان نیازمنـــد آن اســـت 

تـا درک کنـد چگونـه تعاریـف ایـن اســتاندارد بیــن المللــی تحــت تعاریــف مقرراتــی، در حــوزه هــای قانونــی کــه تجهیــزات 

پزشــکی عرضــه میگــردد، تفســیر خواهــد شــد. همچنیــن، ایــن اســتاندارد مــی توانــد از ســوی طـرف هـای درونـی و بیرونـی 

شـامل موسسـات گواهی دهنــده، بــرای ارزیابــی توانایــی ســازمان در بــرآورده سـازی الزامـات مشـتری و الزامـات قانونـی 

اجرائـــی در سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت و الزامــــات ســــازمان، مــــورد اســــتفاده قــــرار گیــــرد. تاکیــــد مــــی شــــود کــــه الزامــــات 

سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت مشــــخص شــــده در ایــــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی، تکمیـــل کننـــده الزامـــات فنـــی محصـــول مـــی 

باشـــند و بـــرای بـــرآورده ســـازی الزامـــات مشــــتری و الزامــــات قانونــــی اجرائــــی جهــــت ایمنــــی و عملکــــرد، ضــــروری هســــتند. 

پذیـــرش سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت، یـــک تصمیـــم راهبــــردی بــــرای ســــازمان اســــت. طراحــــی و اجــــرای سیســــتم مدیریــــت 

کیفیــت در یــک ســازمان، تحــت تاثیــر مــوارد زیــر قــرار مــی گیــرد:

الف -  محیــط ســازمانی، تغییــرات در آن محیــط، و تاثیــری کــه محیــط ســازمانی بــر انطبــاق تجهیــزات پزشــکی دارد

ب - نیازهای متغیر سازمان 

پ - اهداف ویژه سازمان

ت - محصولی که سازمان ارائه می کند 

ث - فرایندهایی که سازمان در اختیار دارد 

ج - اندازه سازمان و ساختار سازمانی

چ - الزامات مقرراتی قابل کاربرد در فعالیتهای سازمان 

هـــدف ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی، یکســـان ســـازی ســــاختار سیســــتم هــــای مدیریــــت کیفیــــت مختلــــف، مســـتند ســـازی 

یکســـان، یـــا مستندســـازی هـــم راســـتا بــا ســـاختار بنـــدی ایـــن اسـتانداردبیـــن المللـــی، نمــی باشـــد. تعــــداد و تنــــوع تجهیــــزات 

پزشــکی بســیار وســیع بــوده و برخــی الزامــات خــاص این اســتاندارد بین المللــی فقــط بــه گــروه هــای نامبــرده شــده تجهیـز ات 

پزشـکی مربـوط مـی باشـند. این گـروه هـا در بنــد ٣ تعریــف شــده انــد.
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0.2   Clarification of concepts

In this International Standard, the following terms or phrases are used in the context 
described below.

• When a requirement is qualified by the phrase “as appropriate”, it is deemed to be 
appropriate unless the organization can justify otherwise. A requirement is considered 
appropriate if it is necessary for:
• product to meet requirements;
• compliance with applicable regulatory requirements;
• the organization to carry out corrective action;
• the organization to manage risks.
• When the term “risk” is used, the application of the term within the scope of this 
International Standard pertains to safety or performance requirements of the medical 
device or meeting applicable regulatory requirements.
• When a requirement is required to be “documented”, it is also required to be 
established, implemented and maintained.
• When the term “product” is used, it can also mean “service”. Product applies to output 
that is intended for, or required by, a customer, or any intended output resulting from 
a product realization process.
• When the term “regulatory requirements” is used, it encompasses requirements 
contained in any law applicable to the user of this International Standard (e.g. statutes, 
regulations, ordinances or directives). The application of the term “regulatory 
requirements” is limited to requirements for the quality management system and the 
safety or performance of the medical device.
In this International Standard, the following verbal forms are used:
• “shall” indicates a requirement;
• “should” indicates a recommendation;
• “may” indicates a permission;
• “can” indicates a possibility or a capability.

Information marked as “NOTE” is for guidance in understanding or clarifying the 
associated requirement.

0.3   Process approach

This International Standard is based on a process approach to quality management. Any 
activity that receives input and converts it to output can be considered as a process. Often 
the output from one process directly forms the input to the next process.
For an organization to function effectively, it needs to identify and manage numerous 
linked processes. The application of a system of processes within an organization, 
together with the identification and interactions of these processes, and their 
management to produce the desired outcome, can be referred to as the “process 
approach.”
When used within a quality management system, such an approach emphasizes the 
importance of:

• a) understanding and meeting requirements;
• b) considering processes in terms of added value;
• c) obtaining results of process performance and effectiveness;
• d) improving processes based on objective measurement.
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٠-٢  شفاف سازی مفاهیم

در متــن ایــن اســتاندارد بیــن المللــی، واژگان یــا عباراتــی کــه در زیــر توصیــف شــده انــد ، مــورد اســتفاده قــرار مــی گیرنــد.

• هنگامــــی کــــه الزامــــی از طریــــق عبــــارت «در مــــوارد مقتضــــی» مطــــرح مــــی گــــردد، مقتضــــی تلقـــی مـــی شـــود مگـــر ایـــن 

کـــه ســـازمان بتوانـــد خـــلاف آنــــرا توجیــــه نمایــــد. یــــک الــــزام در صورتیکــــه بــــرای مــــوارد زیــــر ضــــروری باشــــد ، مقتضــــی در 

نظــر گرفتــه میشــود:

•برآورده سازی الزامات توسط محصول

•انطباق با الزامات مقرراتی قابل کاربرد

•انجام اقدام اصالحی توسط سازمان

•مدیریت کردن ریسک ها توسط سازمان

• هنگامـــی کـــه واژه «ریســـک» بـــه کار مـــی رود، کاربـــرد ایـــن واژه در دامنـــه شـــمول ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللــــی، بــــه 

الزامــات ایمنــی یــا عملکــردی تجهیــزات پزشــکی یــا بــرآورده ســازی الزامــات قانونــی اجرائــی، مربــوط میشــود.

• هنگامــــی کــــه لازم اســــت یــــک الــــزام مــــدون شــــود ، عــــلاوه بــــر مســــتند ســــازی میبایســــت اســــتقرار اجــــرا و نگهــــداری 

نیــز گــردد.

• هنگامــــی کــــه واژه «محصــــول» اســــتفاده مـــی شـــود، مـــی توانـــد معنـــی «خدمـــت» را نیـــز بدهـــد. محصــــول بعنــــوان 

برونــداد یــا الــزام مــورد نظــر بــرای یــک مشــتری یــا هــر برونــداد حاصــل از فراینــد پدیــدآوری محصــول، بــکار میــرود.

• هنگامــی کــه واژه «الزامــات مقرراتــی» اســتفاده مــی شــود، در برگیرنــده الزامــات هــر قانــون قابـل کاربـرد بـرای کاربـر 

ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی مـــی شـــود (از قبیـــل مقـــررات ، آئیـــن نامـــه هـــا ، احـــکام یـــا دســـتورالعمل هـــا). کاربـــرد واژه 

«الزامـات مقرراتـی» بــه الزامــات سیســتم مدیریــت کیفیــت و ایمنــی یــا عملکــرد تجهیــز پزشــکی محــدود میگــردد.

در ایــن اســتاندارد بیــن المللــی، عناویــن لفظــی زیــر اســتفاده مــی شــود:

• باید : نشاند هنده یک الزام است.

• بایستی : نشاند هنده یک توصیه است.

• امــکان پذیــر اســت: نشــاند هنــده یــک اجــازه اســت.

• مــی توانــد: نشــاند هنــده یــک احتمــال یــا قابلیــت اســت.

اطلاعاتی کـــه بعنـــوان «یـــادآوری» مشـــخص شـــده اســــت، یــــک راهنمــــا جهــــت درک یــــا شــــفاف ســــازی الـــزام مربوطـــه مـــی 

باشـد.

٠-٣ رویکرد فرایندی 

ایــن اســتاندارد بیــن المللــی مبتنــی بــر رویکــرد فراینـدی در مدیریـت کیفیـت مـی باشـد. هرفعالیتـی کــه درونــدادی را بــه 

بــــه عنــــوان یــــک فراینــــد درنظــــر گرفتــــه شــــود. غالبــاً، بروندادهـــای یـــک فراینـــد  برونــــدادی تبدیــــل نمایــــد ، مــــی توانــــد 

مســـتقیما دروندادهـــای فراینــــد بعــــدی را تشــــکیل مــــی دهنــــد. بــــرای اینکــــه ســــازمان موثــــر عمــــل نمایــــد ، نیــــاز دارد فرآینـــد 

ــا در درون یــك ســازمان،  ــایی و مدیریـــت نمایــد. بكـارگــــیری سیســــتمی از فرآیندهــ هـــای بهـــم مرتبـــط متعـــددی را شناسـ

همــراه بــا مشــخص كــردن و تعــامل این فرآینـد هـا و مدیریت كــردن آنــها بــه منظــور دســتیابی بــه نتایــج مطلــوب ”رویكـــرد 

فرآینــــدی” نــــامیده می شــــود. ایــــن رویکــــرد هنگامــــی کــــه در سیســــتم مدیریــــت کیفیـــت بکارگرفتـــه مـــی شـــود، بـــر اهمیـــت 

مـوارد زیـر تاکیــد مینمایــد:

• درک و برآورده سازی الزامات

• درنظرگرفتن فرایندها به لحاظ ارزش افزائی

• حصول نتایج عملکرد و اثربخشی فرایندها

• بهبود فرایندها بر پایه اندازه گیری عینی.
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0.4   Relationship with ISO 9001

While this is a stand-alone standard, it is based on ISO 9001:2008, which has been 
superseded by ISO 9001:2015. For the convenience of users, Annex B shows the 
correspondence between this International Standard and ISO 9001:2015.
This International Standard is intended to facilitate global alignment of appropriate 
regulatory requirements for quality management systems applicable to organizations 
involved in one or more stages of the life-cycle of a medical device. This International 
Standard includes some particular requirements for organizations involved in the 
life-cycle of medical devices and excludes some of the requirements of ISO 9001 that are 
not appropriate as regulatory requirements. Because of these exclusions, organizations 
whose quality management systems conform to this International Standard cannot claim 
conformity to ISO 9001 unless their quality management system meets all the 
requirements of ISO 9001.
0.5   Compatibility with other management systems
This International Standard does not include requirements specific to other management 
systems, such as those particular to environmental management, occupational health and 
safety management, or financial management. However, this International Standard 
enables an organization to align or integrate its own quality management system with 
related management system requirements. It is possible for an organization to adapt its 
existing management system(s) in order to establish a quality management system that 
complies with the requirements of this International Standard.

1   Scope
This International Standard specifies requirements for a quality management system 
where an organization needs to demonstrate its ability to provide medical devices and 
related services that consistently meet customer and applicable regulatory requirements. 
Such organizations can be involved in one or more stages of the life-cycle, including 
design and development, production, storage and distribution, installation, or servicing of 
a medical device and design and development or provision of associated activities (e.g. 
technical support). This International Standard can also be used by suppliers or external 
parties that provide product, including quality management system-related services to 
such organizations.
Requirements of this International Standard are applicable to organizations regardless of 
their size and regardless of their type except where explicitly stated. Wherever 
requirements are specified as applying to medical devices, the requirements apply 
equally to associated services as supplied by the organization.
The processes required by this International Standard that are applicable to the 
organization, but are not performed by the organization, are the responsibility of the 
organization and are accounted for in the organization’s quality management system by 
monitoring, maintaining, and controlling the processes.
If applicable regulatory requirements permit exclusions of design and development 
controls, this can be used as a justification for their exclusion from the quality 
management system. These regulatory requirements can provide alternative approaches 
that are to be addressed in the quality management system. It is the responsibility of the 
organization to ensure that claims of conformity to this International Standard reflect any 
exclusion of design and development controls.
If any requirement in Clauses 7 ,6 or 8 of this International Standard is not applicable due 
to the activities undertaken by the organization or the nature of the medical device for 
which the quality management system is applied, the organization does not need to 
include such a requirement in its quality management system. For any clause that is 
determined to be not applicable, the organization records the justification as described in 
4.2.2.
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 ISO9001٠- ٤ ارتباط با استاندارد

درحالــــی کــــه ایــــن اســــتاندارد مســــتقل مــــی باشــــد، اســــاس آن بــــر پایــــه اســــتاندارد ISO9001:2008 بــــوده کـــه بااســـتاندارد 

ISO9001:2015 جایگزیـــن شـــده اســـت. بـــرای راحتـــی کاربران(پیوســـت ب) مشـــابهت میـــان ایـــن اســــتاندارد بیــــن المللــــی 

و ISO9001:2015  را نشــان مــی دهد. ایـن اسـتانداردبیـن المللـی قصـد دارد همراسـتایی جهانـی در خصـوص الزامـات 

مقرراتـــی مقتضـــی بـــرای سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت بکارگرفتــه شـــده در ســـازمان هــــای فعــــال در یــــک یــــا چنــــد مرحلــــه از 

چرخــــه عمــــر یـــک تجهیـــز پزشـــکی را، تســـهیل کنـــد. ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی شـــامل الزامـــات ویـــژه بـــرای ســـازمان هـــای 

فعـــال در چرخـــه عمـــر تجهیـــزات پزشـــکی مـــی باشـــد و برخـــی از الزامـــات ISO9001 را کـــه بـــه عنـــوان الزامـــات مقرراتـــی، 

ــا ایـــن  ــا بـ ــازمان هایـــی کـــه سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت آنهـ ــتند، حـــذف نمـــوده اســـت. بـــه همیـــن دلیـــل ، سـ مقتضـــی نیسـ

اســـتاندارد بیـــن المللـــی انطبـــاق دارد ، نمـــی تواننـــد مدعـــی انطبـــاق بـــا ISO9001 باشـــند مگـــر ایـــن کـــه سیســـتم مدیریـــت 

کیفیـت آنهـا، تمامـی الزامـات ISO9001 را بـرآورده نمایـد.

٠-٥ سازگاری با دیگر سیستم های مدیریتی
ــه در مدیریــت زیســــت  ــاتی كـ ــتم هــای مدیریــت از قبیــل الزامـ ــایر سیســ ــات خــــاص ســ ــیرنده الزامــ ــتاندارد در بـرگــ ایــن اســ

محیطــــی، مدیریــت بهداشــــت و ایمنــــی كــــار یــا مدیریــت مــــالی درنظــــر گرفتــــه شــــده انـــد، نمـــی باشــــد. بـــه هـــر حـــال ایـــن 

اســـتاندارد بیـــن المللـــی ســـازمان را قــــادر مــــی ســــازد کــــه سیســــتم مدیریــــت خــــود را بــــا الزامــــات سیســــتم هــــای مدیریــــت 

ذیربــــط ، همراســــتا یــــا یکپارچــــه نمایــــد. بــــرای یــــک ســــازمان ایــــن امــــکان وجـــود دارد کـــه سیســـتم مدیریـــت فعلـــی خـــود را بـه 

منظــور اســتقرار یــک سیســتم مدیریــت کیفیــت بــر طبــق الزامــات ایــن اســتاندارد بیــن المللــی ، تطبیــق دهد.

١- دامنه 

ایــن اســــتانداردبین المللــی، الزامــــات یــك سیســـتم مدیریــت كیفیــت را در مـــواردی مشـــخص مــی كنـــد كـــه ســازمان بــــه 

اثبـــات توانــــایی خــــود در ارایــه تجهیــزات پزشـــکی و خدمـــات مرتبـــط کـــه بطــور مســـتمر خــــواسته هـــای مشـــتری و الزامـــات 

قانونـــی اجرائـــی مربـــوط بـــه آن را بــــرآورده می نماید، نیازدارد. ایــــن گونــــه ســــازمان هــــا مــــی تواننــــد در یــــک یــــا چنــــد مرحلــــه از 

چرخــــه عمــــر، شــــامل طراحــــی و تکویــــن، تولیــــد، انبــــارش و توزیــــع، نصــــب یــــا خدمــــات دهـــی بـــه یـــک تجهیـزپزشـــکی یـــا 

طراحـی و تکویـن یا ارائـه فعالیـت هـای مرتبـط (ماننـد پشـتیبانی فنـی) فعــال باشــند. همچنیــن تامیــن کننــدگان و طــرف 

هـــای بیرونـــی کـــه محصولاتــی شـــامل خدمـــات مرتبـــط بـــا سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت بـــه ایـــن گونـــه ســـازمان هـــا ارائـــه مـــی 

دهنـــد نیـــز مـــی تواننـــد ایـــن اســـتاندارد بیــــن المللــــی را مــــورد اســــتفاده قــــرار دهنــــد. الزامــــات ایــــن اســــتاندارد بیــــن المللــــی 

بــــرای ســــازمان هــــا صــــرف نظــــراز انــــدازه و نــــوع شــــان، بــــه اســــتثناء مــــواردی کــــه صراحتــــا بیــــان شــــده اســــت، کاربـــرد دارد. 

هرکجـــا الزاماتـــی تحت عنـــوان «بکارگرفته شــــده در تجهیــــزات پزشــــکی» مشــــخص شــــده باشــــد، الزامــــات بــــرای خدمــــات 

مرتبــــط ارائــــه شــــده توســــط ســــازمان نیــــز کاربــــرد دارد. فرآیندهایی کــــه دراین اســــتاندارد بین المللــــی الزامــــی بــــوده و بــــرای 

تجهیــــزات پزشــــکی مــــورد نظــــر کاربــــرد دارد ولــــی توســــط ســــازمان بــــکار گرفتــــه نمـــی شـــوند، جـــزء مســـوولیت ســـازمان بـوده و 

از طریـــق پایـــش، نگهداشـــت و کنتـــرل ایـــن فرایندهـــا در سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت ســـازمان در نظرگرفتـــه مـــی شـــوند. 

چنانچــــه الزامــــات مقرراتــــی اجــــازه حــــذف کنتــــرل هــــای طراحــــی و تکویــــن را بدهــــد، ایــــن مــــورد مـــی توانـــد بـــه عنـــوان توجیـــه 

حـذف آنهـا از سیسـتم مدیریــت کیفیــت، بــکار گرفتــه شــود. ایــن الزامــات مقرراتــی مــی تواننــد رویکــرد جایگزینــی را ارائــه 

دهنـد کـه در سیسـتم مدیریـت کیفیـت اشـاره شـده اســت. ایــن مســئولیت ســازمان اســت تــا اطمینــان یابـد ادعاهـای 

انطبـاق بـا ایـن اسـتاندارد بیـن المللـی بـاز گـو کننـده هرگونـه حـذف کنتـرل هـای طراحـی و تکویــن مــی باشــد. در صورتیکــه 

هــر الزامــی از بندهــای٦ ،٧ و یــا ٨ ایـن اسـتاندارد بیـن المللـی ، بسـته بـه فعالیـت هـای بـه عهـده گرفتـه شـده از جانـب 

ســـازمان یـــا ماهیـــت تجهیـــز پزشـــکی کـــه سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت بـــرای آن اعمـــال شـــده اســـت، کاربرد نداشـــته باشـــد ، 

ســـازمان نیــــازی بــــه در بــــر گرفتــــن آنهــــا در سیســــتم مدیریــــت کیفیـــت خـــود نـــدارد. ســـازمان توجیـــه هـــر مـــوردی که غیـــر قابـــل 

کاربـرد تعییـن شـده اسـت را همانگونـه کـه در بنـد (٢-٢-٤) اشـاره شـده ، ثبـت مـی نمایـد.
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2   Normative references

The following documents, in whole or in part, are normatively referenced in this 
document and are indispensable for its application. For dated references, only the edition 
cited applies. For undated references, the latest edition of the referenced document 
(including any amendments) applies.
• ISO 9000:20151, Quality management systems — Fundamentals and vocabulary

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in ISO 9000:2015 and 
the following apply.
3.1 - advisory notice
notice issued by the organization, subsequent to delivery of the medical device, to provide 
supplementary information or to advise on action to be taken in the:

• use of a medical device,
• modification of a medical device,
• return of the medical device to the organization that supplied it, or
• destruction of a medical device

Note 1 to entry: Issuance of an advisory notice can be required to comply with applicable regulatory requirements.

3.2 - Authorized representative
natural or legal person established within a country or jurisdiction who has received a 
written mandate from the manufacturer to act on his behalf for specified tasks with 
regard to the latter’s obligations under that country or jurisdiction’s legislation
[SOURCE:GHTF/SG1/N5.2 ,055:2009]

3.3 - Clinical evaluation
assessment and analysis of clinical data pertaining to a medical device to verify the 
clinical safety and performance of the device when used as intended by the manufacturer
[SOURCE:GHTF/SG5/N4:2010, Clause 4]

3.4 - Complaint
written, electronic or oral communication that alleges deficiencies related to the identity, 
quality, durability, reliability, usability, safety or performance of a medical device that has 
been released from the organization’s control or related to a service that affects the 
performance of such medical devices
Note 1 to entry: This definition of “complaint” differs from the definition given in ISO 9000:2015.

3.5 - Distributor
natural or legal person in the supply chain who, on his own behalf, furthers the 
availability of a medical device to the end user

Note 1 to entry: More than one distributor may be involved in the supply chain.

Note 2 to entry: Persons in the supply chain involved in activities such as storage and transport on behalf of the 

manufacturer, importer or distributor, are not distributors under this definition.

[SOURCE:GHTF/SG1/N5.3 ,055:2009]
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٢- مراجع اصلی 

سند مرجعی كــــه نـــام آن در زیر می آید ، بطور کلی یـــا جزئـــی ، بعنـــوان مرجـــع ایـــن اســـتاندارد بـــوده و بـــرای بکارگیری این 

ــع بــــدون  ــرای مراجــ ــرد دارد. بــ ــع تاریـــخ دار، فقـــط نســـخه ی ذکـــر شـــده کاربـ ــورد مراجـ ــروری میباشـــد. در مـ ــتاندارد ضـ اســ

تاریــخ، آخریــن نســخه ی مرجـع (شـامل هرگونـه اصالحـات) کاربـرد دارد.

استانداردISO9001:2015  سیستم های مدیریت کیفیت- مبانی و واژگان.

٣- واژگان و تعاریف
در ایــن اســتاندارد ، واژگان و تعاریــف ذکــر شــده دراسـتاندارد ISO9001:2015، بعـلاوه مـوارد زیـر بـکار رفتـه اسـت:

٣-١ هشدارهای توصیه ای

هشــداری کــه ســازمان پــس از تحویــل تجهیــز پزشــکی، جهــت ارائــه اطلاعات تکمیلــی یــا اضافــی و مشــاوره در اقدامــی 

کــه بایــد انجــام گیــرد جهــت مــوارد زیــر صــادر مــی کنــد:

• استفاده از تجهیزات پزشکی

• تغییر و تبدیل تجهیز پزشکی

• بازگردانـدن تجهیـز پزشـکی بـه سـازمانی که آن را تامیــن نمــوده اســت

• انهدام تجهیز پزشکی

* یــادآوری: صــدور هشــدار توصیــه ای مــی توانــد جهــت انطبــاق بــا الزامــات قانونــی اجرائــی، الزامــی شــده باشــد.

٣-٢  نماینده مجاز
شــــخص حقیقــــی یــــا حقوقــــی در یــــک کشــــور یــــا حــــوزه قانونــــی ، کــــه مجــــوز مکتوبــــی را از ســــازنده دریافـــت کـــرده اســـت تـــا 

از طـرف او بـه عنـوان تعهـد ثانویــه تحــت مقــررات کشــور یــا مصوبــات حــوزه قانونــی، فعالیــت کنــد.

N055:2009,5.2/GHTF/SG1 : منبع

٣-٣  ارزیابی بالینی
ارزیابـــی و تحلیـــل اطلاعــات بالینـــی مربـــوط بـــه یــک تجهیــــز پزشــــکی بمنظــــور تصدیــــق ایمنــــی و عملکــــرد بالینـــی تجهیـــز 

هنـگام کاربـرد مورد نظـر سـازنده

٣-٤ شکایت
تبـــادل اطلاعــات مکتـــوب، الکترونیکـــی یـــا شـــفاهی کـــه نواقـــص مربـــوط بـــه هویـــت، کیفیـــت، دوام، قابلیـــت اعتمــــاد، 

قابلیــت اســتفاده، ایمنــی یــا عملکــرد یــک تجهیـز پزشـکی کـه از سـازمان ترخیـص شـده اسـت یــا خدماتــی کــه بــر عملکــرد 

ایــن گونــه تجهیــزات پزشــکی تاثیرگــذار اســت، را ادعــا میکنــد.

* یـادآوری: ایـن تعریـف از «شـکایت» بـا تعریـف ارائـه شـده دراســتاندارد ISO9000:2015 تفاوت دارد. 

٣-٥ توزیع کننده
شـــخصی حقیقـــی یـــا حقوقـــی در زنجیـــره تامیـــن کــــه بــــا مســــئولیت خــــود، عرضــــه تجهیــــز پزشــــکی بــــه کاربــــر نهایــــی را تســهیل 

مینمایــد.

* یـادآوری: بیـش از یـک توزیـع کننـده ممکـن اسـت در یک زنجیـره تامیـن فعالیت داشـته باشـند

* یـــادآوری: افـــرادی در زنجیـــره تامیـــن کـــه از طـــرف ســـازنده، واردکننــــده یــــا توزیــــع کننــــده در فعالیــــت هایــــی ماننــــد انبــــارش و حمـــل و نقـــل دخیـــل 

هسـتند، تحـت ایـن تعریـف، توزیـع کننـده محسـوب نمـی شـوند.

N055:2009,5.3/GHTF/SG1 : منبع
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3.6 implantable medical device
medical device which can only be removed by medical or surgical intervention and which 
is intended to:

•  be totally or partially introduced into the human body or a natural orifice, or
•  replace an epithelial surface or the surface of the eye, and
•  remain after the procedure for at least 30 days

Note 1 to entry: This definition of implantable medical device includes active implantable 
medical device.

3.7 importer
natural or legal person in the supply chain who is the first in a supply chain to make a 
medical device, manufactured in another country or jurisdiction, available in the country 
or jurisdiction where it is to be marketed
[SOURCE:GHTF/SG1/N5.4 ,055:2009]

3.8 labelling
label, instructions for use, and any other information that is related to identification, 
technical description, intended purpose and proper use of the medical device, but 
excluding shipping documents
[SOURCE:GHTF/SG1/N70:2011, Clause 4]

3.9 life-cycle
all phases in the life of a medical device, from the initial conception to final 
decommissioning and disposal
[SOURCE:ISO 2.7 ,14971:2007]

3.10 - Manufacturer
natural or legal person with responsibility for design and/or manufacture of a medical 
device with the intention of making the medical device available for use, under his name; 
whether or not such a medical device is designed and/or manufactured by that person 
himself or on his behalf by another person(s)
Note 1 to entry: This “natural or legal person” has ultimate legal responsibility for ensuring compliance with all 
applicable regulatory requirements for the medical devices in the countries or jurisdictions where it is intended to be 
made available or sold, unless this responsibility is specifically imposed on another person by the Regulatory 
Authority (RA) within that jurisdiction.
Note 2 to entry: The manufacturer’s responsibilities are described in other GHTF guidance documents. These 
responsibilities include meeting both pre-market requirements and post-market requirements, such as adverse event 
reporting and notification of corrective actions.
Note 3 to entry: “Design and/or manufacture”, as referred to in the above definition, may include specification 
development, production, fabrication, assembly, processing, packaging, repackaging, labelling, relabelling, 
sterilization, installation, or remanufacturing of a medical device; or putting a collection of devices, and possibly other 
products, together for a medical purpose.
Note 4 to entry: Any person who assembles or adapts a medical device that has already been supplied by another 
person for an individual patient, in accordance with the instructions for use, is not the manufacturer, provided the 
assembly or adaptation does not change the intended use of the medical device.
Note 5 to entry: Any person who changes the intended use of, or modifies, a medical device without acting on behalf of 
the original manufacturer and who makes it available for use under his own name, should be considered the 
manufacturer of the modified medical device.
Note 6 to entry: An authorized representative, distributor or importer who only adds its own address and contact 
details to the medical device or the packaging, without covering or changing the existing labelling, is not considered a 
manufacturer.
Note 7 to entry: To the extent that an accessory is subject to the regulatory requirements of a medical device, the 
person responsible for the design and/or manufacture of that accessory is considered to be a manufacturer.
[SOURCE:GHTF/SG1/N5.1 ,055:2009]
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٣-٦ تجهیز پزشکی کاشتنی
تجهیـز پزشـکی کـه تنهـا بـا مداخلـه پزشـکی یـا جراحـی قابـل برداشـتن اسـت و مدنظـر اسـت تـا

• از طریــق عمــل جراحــی بــه طــور کلــی یــا جزیــی در داخــل بــدن انســان یــا یکــی از منافــذ طبیعــی وارد شــود.

• جایگزیــن یــک ســطح مخاطــی یــا ســطح چشــم شــود

• بعد از عمل دست کم ٣٠ روز باقی بماند

*یــادآوری: تعریــف تجهیــز پزشــکی کاشــتنی دربرگیرنــده تجهیــز پزشــکی کاشــتنی فعــال نیــز مــی شــود.

٣-٧  واردکننده
شــــخصی حقیقــــی یــــا حقوقــــی در زنجیــــره تامیــــن نخســــتین کســــی اســــت کــــه تجهیــــز پزشــــکی ســــاخته شــــده در یــــک کشــــور 

یــا حــوزه قانونــی دیگــر را ، در یــک کشــور یــا حــوزه قانونــی کــه مــی بایســت بازاریابــی شــود، در دســترس قــرار مــی دهــد.

٣-٨ برچسب گذاری
ــر یــــا  برچســــب، دســــتورالعمل اســــتفاده و هرگونــــه اطلاعــات مرتبــــط بــــا شناســــایی، توضیحــــات فنــــی، مقاصــــد موردنظــ

اســتفاده صحیــح از تجهیــزات پزشــکی ، بــه غیــر از اســناد حمــل مــی باشــد.

CLAUSE4,N70:2011/GHTF/SG1 :منبع

٣-٩ چرخه ی عمر
تمامــی مراحــل عمــر یــک تجهیــز پزشــکی از مفهــوم ســازی اولیــه تــا انهــدام و تعییــن تکلیــف نهایــی

ISO14971:2007,2,7 : منبع

٣-١٠ سازنده
شــخص حقیقــی یــا حقوقــی کــه مســئولیت طراحـی و یـا سـاخت یـک تجهیـز پزشـکی بـه منظـور عرضــه آن بــرای اســتفاده 

تحــت نــام خــود را بعهــده دارد ، چـه ایـن تجهیـز پزشـکی را خـود او ، یـا شـخص دیگـری بـا مسـئولیت از طـرف او ، طراحـی 

کـرده و یـا ســاخته باشــد

ــز پزشـــکی در  ــا تمامــــی الزامــــات قانونــــی اجرائــــی بـــرای تجهیـ ــان از تطابــــق بــ ــا حقوقـــی» مســـئولیت نهایــــی اطمینــ  * یـــادآوری: ایـــن «شـــخص حقیقـــی یـ

کشـورها یـا حـوزه هـای قانونـی ای کـه قـرار اسـت در آن عرضـه شـده یـا فروختـه شـود را بـه عهـده دارد مگـر ایـن کـه ایـن مسـئولیت از طـرف نهـاد ذیصـلاح 

مقرراتـی در درون آن حـوزه قانونـی ، بـه شـخصی دیگـری واگـذار شـده باشـد

* یـادآوری: مسـئولیت سـازنده در اسـناد راهنمـای GHTF توضیــح داده شــده اســت. ایــن مســئولیت هــا شــامل بــرآورده ســازی الزامــات پیــش- بــازار 

و پس-بــازار ماننــد گــزارش دهــی رویدادهــای نامطلــوب و اطلاع رســانی اقدامــات اصلاحی مــی باشــد

ــا، تولیــــد، ســــاخت، مونتــــاژ،  * یــــادآوری: «طراحــــی و یــــا ســــاخت» کــــه در تعریــــف بــالا بـــه آن ارجـــاع شـــد، ممکـــن اســـت دربرگیرنـــده ایجـــاد ویژگـــی هـ

مجـددیـــک  ســـاخت  یـــا  نصـــب،  ســـازی،  ســــترون  مجــــدد،  گــــذاری  برچســــب  گــــذاری،  برچســــب  مجــــدد،  بنــــدی  بســــته  بنــــدی،  بســــته  فــــرآوری، 

تجهیـزپزشـکی یـا درکنـار هــم قــرار دادن تجهیــزات و یــا احتمــالا دیگــر محصولات بــرای یــک مقصــود پزشــکی باشــد

* یــــادآوری: هــــر فــــردی کــــه یــــک تجهیــــز پزشــــکی را کــــه پیشــــتر ، فــــرد دیگــــری بــــرای بیمــــار بــــه خصوصــــی در مطابقــــت بــــا دســــتورالعمل اســــتفاده، تامیــــن 

کــرده بــود، مونتــاژ یــا جفــت و جــور نمایــد ، ســازنده محســوب نمــی شــود . ارائــه مونتــاژ یــا جفــت و جورســازی ، حیطــه کاربــرد تجهیــز پزشــکی را تغییــر 

نمــی دهد.

 * یــادآوری : هــر فــردی کــه حیطــه کاربــرد یــک تجهیــز پزشــکی را تغییــر دهــد یــا اصلاح نمایــد ، بــدون اینکــه ایــن تغییــر از جانــب ســازنده اصلــی باشــد 

و آن تجهیــز را تحــت نــام خــود بــرای اســتفاده عرضــه نمایــد ، مــی بایســت بــه عنــوان ســازنده تجهیــز پزشــکی تغییــر یافتــه، در نظــر گرفتــه شــود

* یـادآوری: نماینـده مجـاز، توزیـع کننـده یـا واردکننـده کـه تنهــا نشــانی و جزییــات تمــاس خــود را بــه تجهیــز پزشــکی یــا بســته بنــدی آن اضافــه مینمایــد 

، بــدون اینکــه برچســب هــای موجــود تجهیــز پزشــکی را بپوشــاند یــا تغییــر دهــد ، ســازنده تلقــی نمــی شــود

 * یــادآوری: در محــدوده ای کــه یــک قطعــه جانبــی در الزامــات مقرراتــی یــک تجهیــز پزشــکی موضوعیــت داشــته باشــد ، فــرد مســئول بــرای طراحــی 

و یــا ســاخت آن قطعــه ســازنده در نظــر گرفتــه مــی شــود.

N055:2009,5.1/GHTF/SG1 : منبع
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3.11 medical device
instrument, apparatus, implement, machine, appliance, implant, reagent for in vitro use, 
software, material or other similar or related article, intended by the manufacturer to be 
used, alone or in combination, for human beings, for one or more of the specific medical 
purpose(s) of:

• diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease;
• diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury;
• investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a physiological process;
• supporting or sustaining life;
• control of conception;
• disinfection of medical devices;
• providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the 
human body;

and does not achieve its primary intended action by pharmacological, immunological or 
metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its intended 
function by such means

Note 1 to entry: Products which may be considered to be medical devices in some jurisdictions but not in others include: 
- disinfection substances; 
-aids for persons with disabilities;
-devices incorporating animal and/or human tissues; 
- devices for in vitro fertilization or assisted reproduction technologies.

[SOURCE:GHTF/SG1/N5.1 ,071:2012]

3.12 medical device family
group of medical devices manufactured by or for the same organization and having the 
same basic design and performance characteristics related to safety, intended use and 
function
3.13 performance evaluation
assessment and analysis of data to establish or verify the ability of an in vitro diagnostic 
medical device to achieve its intended use
3.14 post-market surveillance
systematic process to collect and analyse experience gained from medical devices that 
have been placed on the market
3.15 product
result of a process

Note 1 to entry: There are four generic product categories, as follows:
- services (e.g. transport);
- software (e.g. computer program, dictionary);
- hardware (e.g. engine mechanical part); 
- processed materials (e.g. lubricant). Many products comprise elements belonging to different generic product 
categories. Whether the product is then called service, software, hardware or processed material depends on the 
dominant element. For example, the offered product “automobile” consists of hardware (e.g. tyres), processed 
materials (e.g. fuel, cooling liquid), software (e.g. engine control software, driver's manual), and service (e.g. 
operating explanations given by the salesman).

Note 2 to entry: Service is the result of at least one activity necessarily performed at the interface between the supplier 
and customer and is generally intangible. Provision of a service can involve, for example, the following: —   an activity 
performed on a customer-supplied tangible product (e.g. automobile to be repaired);

-  an activity performed on a customer-supplied intangible product (e.g. the income statement needed to prepare a tax return);
-  the delivery of an intangible product (e.g. the delivery of information in the context of knowledge transmission); 
- the creation of ambience for the customer (e.g. in hotels and restaurants). Software consists of information and is generally 
intangible and can be in the form of approaches, transactions or procedures. Hardware is generally tangible and its amount 
is a countable characteristic. Processed materials are generally tangible and their amount is a continuous characteristic. 
Hardware and processed materials often are referred to as goods.

Note 3 to entry: This definition of “product” differs from the definition given in ISO 9000:2015.
[SOURCE:ISO 3.4.2 ,9000:20052, modified]
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٣ - ١١ تجهیز پزشکی 
ــا دیگـــر  ــزار، مـــواد یـ ــرم افـ ــتنی ، معـــرف هـــای تشـــخیصی ، نـ ــزار، ماشــــین، لــــوازم، قطعــــات کار گذاشـ ــایل، ادوات، ابــ وســ

مـــوارد مشـــابه یـــا مرتبـــط کـــه توســـط ســـازنده درنظـــر گرفتـــه شـــده، بـــه تنهایـــی یـــا بصـــورت ترکیبـــی بــــرای سلامتی انســــان بــرای 

یــک یــا چنــد مقصــود پزشـکی مشـخص زیـر، اسـتفاده شـود

• تشــخیص، پیشــگیری، پایــش، معالجــه یــا تســکین بیمــاری

• تشــخیص، پایــش، معالجــه، تســکین یــا ترمیــم آســیب دیدگــی

• تحقیــق، جایگزینــی، اصلاح یــا پشــتیبانی ســاختمان بــدن (ANATOMY) یــا یــک فراینــد فیزیولوژیــک

• حمایت و حفظ حیات

• کنترل بارداری

• ضدعفونی تجهیزات پزشکی

• آمـاده کـردن اطلاعات بـه وسـیله آزمایـش تشــخیصی نمونــه هــای بــه دســت آمــده از بــدن انســان و عملیــات اصلــی 

مــــورد نظــــر خــــود را در داخــــل یــــا خــــارج از بــــدن انســــان از طریــــق وســــایل و ابزارهــــای داروشناســــی، ایمنــــی شناســــی یــــا 

متابولیــک بـه انجـام نمـی رسـاند بلکـه ممکـن اسـت در کارکـرد موردنظــرش از ایــن طریــق، یــاری داده شــود.
* یـادآوری: محصولاتی کـه ممکـن اسـت در برخـی حـوزه هایـی قانونـی، تجهیـز پزشـکی تلقـی شـوند ، شـامل مـوارد زیـر است:

• مواد ضد عفونی

• وسایل کمکی برای معلولان

• تجهیزات جا داده شده در بافت جانوران و یا انسان

• تجهیــزات بــرای لقــاح آزمایشــگاهی و فنــاوری هــای کمــک بــه تولیــد مثــل

٥٫١ ,N٠٧١:٢٠١٢/GHTF/SGمنبع : ١

٣-١٢ خانواده تجهیز پزشکی
گروهـی از تجهیزات پزشـکی سـاخته شـده بوسـیله یـا بـرای یـک سـازمان همسـان ، دارای طراحـی پایـه مشـترک و ویژگـی 

هـای عملکـردی یکسـان در ایمنـی، حیطـه کاربـرد و کارکـرد

٣-١٣ ارزیابی عملکرد
ارزیابـی و تحلیـل داده هـا بـرای ایجـاد یـا تصدیـق توانایـی یـک تجهیـز پزشـکی تشـخیصی در دسـتیابی بـه حیطـه کاربـرد آن .

٣-١٤  مراقبت 
پس بازار فراینـدی نظـام منـد در گـردآوری و تحلیـل تجربـه بــه دســت آمــده از تجهیــزات پزشــکی کــه در بــازار قــرار گرفتــه اند.

٣-١٥ محصول

نتیجه یک فرایند
*یــادآوری: چهــار طبقــه بنــدی عمومــی از محصولات، شــامل مــوارد زیــر وجــود دارد:

• خدمات (مانند حمل و نقل)

• نرم افزار (مانند برنامه کامپیوتری، لغت نامه)

• سخت افزار (مانند قطعه مکانیکی موتور)

• مواد فرآوری شده (مانند روان کننده)

 بســــیاری از محصــولات دربرگیرنــــده اجــــزای متعلــــق بــــه طبقــــات محصــولات عــــام مختلــــف، هســــتند. ایــــن کــــه محصــــول، خدمــــت، نــــرم افــــزار، 

ســخت افــزار یــا مــاده فــرآوری شــده نامیــده شــود، بســتگی بــه جــزء غالــب دارد. بــه عنــوان مثــال، محصــول ارائــه شــده «خــودرو» از ســخت افــزار 

(ماننــــد چــــرخ هــــا)، مــــواد فــــرآوری شــــده (ماننــــد ســــوخت، مایــــع خنــــک کننــــده)، نــــرم افــــزار (ماننــــد نــــرم افــــزار کنتــــرل موتــــور، کتابچــــه ی راهنـــای 

راننـده) و خدمـت (ماننـد توضیحـات عملکـردی داده شــده از جانــب فروشنده) تشــکیل شــده اســت.

*یـادآوری: خدمـت، نتیجـه حداقـل یـک فعالیـت اسـت کـه ضرورتـا در فصـل مشـترک میـان تامیـن کننـده و مشـتری انجـام شــده و عمومــا ناملمــوس 

اســت. ارائــه یــک خدمــت بــه عنــوان مثـال مـوارد زیـر را در بـر میگیـرد:

• یــک فعالیــت انجــام شــده روی محصــول ملمــوس تامیــن شــده از جانــب مشــتری (ماننــد اتومبیــل کــه بایســتی تعمیــر شــود)

• یــک فعالیــت انجــام شــده روی محصــول ناملمــوس تامیـن شـده از جانـب مشـتری (ماننـد ترازنامـه درآمـدی مـورد نیــاز بــرای تهیــه اظهارنامــه مالیاتــی)

• تحویــل یــک محصــول ناملمــوس (ماننــد تحویــل اطلاعات در بســتر انتقــال دانــش)

• فراهـم سـازی محیطـی بـرای مشـتری (ماننـد هتـل هـا و رســتوران ها)

نـــرم افـــزار از اطلاعــات تشـــکیل شـــده و عمومـــا ناملمــوس اســـت و مـــی توانـــد بـــه اشـــکال رویکردهـــا، تراکنـــش هـــا یـــا روش هـــای اجرائـــی باشـــد

سـخت افـزار عمومـا ملمـوس بـوده و مقـدار آن، ویژگـی قابـل شـمارش مـی باشـد. مـواد فـرآوری شـده عمومـا ملمـوس بـوده و مقـدار آنهـا ، ویژگـی 

پیوسـته مـی باشـد. سـخت افـزار و مـواد فـرآوری شـده اغلـب بصـورت کالا، عنـوان مـی شـوند

*یــادآوری: تعریــف محصــول بــا تعریــف ارائــه شــده در  ISO9000:2015تفــاوت دارد.
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3.16 purchased product
product provided by a party outside the organization’s quality management system
Note 1 to entry: The provision of product does not necessarily infer a commercial or 
financial arrangement.
3.17 risk
combination of the probability of occurrence of harm and the severity of that harm
Note 1 to entry: This definition of “risk” differs from the definition given in ISO 9000:2015.
[SOURCE:ISO 2.16 ,14971:2007]
3.18 risk management
systematic application of management policies, procedures and practices to the tasks of 
analysing, evaluating, controlling and monitoring risk
[SOURCE:ISO 2.22 ,14971:2007]
3.19 sterile barrier system
minimum package that prevents ingress of microorganisms and allows aseptic 
presentation of the product at the point of use
[SOURCE:ISO 3.22 ,1:2006 11607]
3.20 sterile medical device
medical device intended to meet the requirements for sterility
Note 1 to entry: The requirements for sterility of a medical device can be subject to 
applicable regulatory requirements or standards.

4   Quality management system
4.1   General requirements
4.1.1   The organization shall document a quality management system and maintain its 
effectiveness in accordance with the requirements of this International Standard and 
applicable regulatory requirements.
The organization shall establish, implement and maintain any requirement, procedure, 
activity or arrangement required to be documented by this International Standard or 
applicable regulatory requirements.
The organization shall document the role(s) undertaken by the organization under the 
applicable regulatory requirements.
NOTE Roles undertaken by the organization can include manufacturer, authorized representative, importer or 

distributor.

4.1.2   The organization shall:
• a) determine the processes needed for the quality management system and the application 
of these processes throughout the organization taking into account the roles undertaken by 
the organization;
• b) apply a risk based approach to the control of the appropriate processes needed for the 
quality management system;
• c) determine the sequence and interaction of these processes.

4.1.3   For each quality management system process, the organization shall:
• a) determine criteria and methods needed to ensure that both the operation and control of 
these processes are effective;
• b - ensure the availability of resources and information necessary to support the operation 
and monitoring of these processes;
• c - implement actions necessary to achieve planned results and maintain the effectiveness 
of these processes;
• d - monitor, measure as appropriate, and analyse these processes;
• e - establish and maintain records needed to demonstrate conformance to this 
International Standard and compliance with applicable regulatory requirements (see 4.2.5).
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٣- ١٦  محصول خریداری شده
محصــول ارائــه شــده از جانــب طرفــی بیــرون از سیســتم مدیریــت کیفیــت ســازمان.

*یـادآوری : ارائـه محصـول، ضرورتـا بـه ترتیبـات تجـاری یـا مالـی منتـج نمـی گـردد

٣-١٧  ریسک
ترکیبــی از احتمــال وقــوع یــک آســیب و شــدت آن آســیب.

*یــادآوری: تعریــف ریســک بــا تعریــف ارائــه شــده در  ISO٩٠٠٠:٢٠١٥ تفــاوت دارد.

ISOمنبع : ١٤٩٧١:٢٠٠٧,٢٫١٦

٣-١٨ مدیریت ریسک
بـه کارگیـری نظامنـد خـط مشـی هـای مدیریتـی، رویــه هــا و شــیوه هــا در فعالیــت هــای تحلیــل، ارزیابــی، کنتــرل و پایــش 

خطــر.

ISOمنبع : ١٤٩٧١:٢٠٠٧,٢٫٢٢

٣-١٩ سیستم حائل سترونی
حداقــل بســته بنــدی کــه از ورود ریزجانــداران جلوگیــری کــرده و اجــازه حضــور محصولــی ضــد عفونــی شــده را در هنــگام 

مصــرف مــی دهــد.

١:٢٠٠٦,٣٫٢٢ ISOمنبع : ١١٦٠٧

٣-٢٠ تجهیز پزشکی سترون
تجهیــز پزشــکی کــه مــد نظــر اســت الزامــات ســترونی را بــرآورده کنــد.

* یــادآوری: الزامــات جهــت ســترونی تجهیــزات پزشــکی ، میتوانــد موضوعــی بــرای الزامــات قانونــی اجرائــی یــا اســتاندارد هـا باشـد

٤-  سیستم مدیریت کیفیت
٤-١ الزامات عمومی

٤-١-١ ســـازمان بایـــد سیســـتم مدیریـــت کیفیتـــی را مـــدون کـــرده و اثربخشـــی آن را در انطبـــاق بـــا الزامـــات ایـــن اســـتاندارد 

بیـن المللـی و الزامـات قانونـی اجرائـی حفـظ نمایـد

 ســازمان بایــد هرگونــه الــزام، روش اجرائــی، فعالیـت یـا تمهیـدی را کـه بـرای مـدون سـازی در این اســتاندارد بیــن المللــی 

یــا الزامــات قانونــی اجرائــی مـورد نیـاز اسـت ، اسـتقرار داده، پیـاده سـازی کـرده و حفــظ کنــد.

ســازمان بایــد نقــش بــه عهــده گرفتــه شــده از جانـب خـود را تحـت الزامـات قانونـی اجرائـی ، مـدون نمایــد.

* یـادآوری: نقـش بـه عهـده گرفتـه شـده مـی توانـد شـامل سـازنده، نماینـده مجـاز، واردکننـده یـا توزیـع کننـده باشـد.

٤-١-٢  سازمان باید

الــف - فرایندهــــای موردنیــــاز بــــرای سیســــتم مدیریــــت کیفیـــت و کاربـــرد ایـــن فرایندهـــا را در سراســـر ســـازمان بــــا در نظــــر 

گرفتــن نقــش بــه عهــده گرفتــه شــده از جانــب خــود، شناســایی نمایــد.

ب - یــک رویکــرد مبتنــی بــر ریســک را جهــت کنتــرل فرایندهــای مناســب موردنیــاز در سیســتم مدیریــت کیفیــت، بــه کار بنــدد

پ - توالی و تعامل این فرایندها را تعیین نماید

٤-١-٣  سـازمان بایـد بـرای هـر فراینـد سیسـتم مدیریـت کیفیـت:

الف - شـاخص هـا و روش هـای مـورد نیـاز را جهـت حصـول اطمینـان از اثربخـش بـودن اجـرا و کنتـرل این فرایندهـا ، مشـخص کنـد.

ب - از در دســترس بــودن منابــع و اطلاعات ضــروری بــرای پشــتیبانی از اجــرا و پایــش ایــن فرایندهــا، اطمینــان حاصــل نمایــد.

پ - اقدامـات ضـروری جهـت دسـتیابی بـه نتایـج طـرح ریـزی شـده و حفـظ اثـر بخشـی ایـن فرایندهـا را بـه اجـرا گـذارد.

ت - ایــن فرایندهــا را پایــش، در مــوارد مقتضــی انــدازه گیــری و تحلیــل نمایــد.

ث - ســـوابق موردنیـــاز بـــرای اثبـــات انطبـــاق بـــا ایـــن اســــتاندارد بیــــن المللــــی و الزامــــات قانونــــی اجرائــــی را ثبــــت کــــرده و 

نگهــداری نمایــد.
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4.1.4   The organization shall manage these quality management system processes in 
accordance with the requirements of this International Standard and applicable 
regulatory requirements. Changes to be made to these processes shall be:

• a- evaluated for their impact on the quality management system;
• b - evaluated for their impact on the medical devices produced under this quality 
management system;
• c - controlled in accordance with the requirements of this International Standard and 
applicable regulatory requirements.

4.1.5 When the organization chooses to outsource any process that affects product 
conformity to requirements, it shall monitor and ensure control over such processes. The 
organization shall retain responsibility of conformity to this International Standard and 
to customer and applicable regulatory requirements for outsourced processes. The 
controls shall be proportionate to the risk involved and the ability of the external party to 
meet the requirements in accordance with 7.4. The controls shall include written quality 
agreements.
4.1.6   The organization shall document procedures for the validation of the application of 
computer software used in the quality management system. Such software applications 
shall be validated prior to initial use and, as appropriate, after changes to such software 
or its application.
The specific approach and activities associated with software validation and revalidation 
shall be proportionate to the risk associated with the use of the software.
Records of such activities shall be maintained (see 4.2.5).

4.2   Documentation requirements
4.2.1   General
The quality management system documentation (see 4.2.4) shall include:

• a - documented statements of a quality policy and quality objectives;
• b - a quality manual;
• c -documented procedures and records required by this International Standard;
• d - documents, including records, determined by the organization to be necessary to 
ensure the effective planning, operation, and control of its processes;
• e - other documentation specified by applicable regulatory requirements.

4.2.2   Quality manual
The organization shall document a quality manual that includes:

• a - the scope of the quality management system, including details of and justification 
for any exclusion or non-application;
• b - the documented procedures for the quality management system, or reference to them;
• c - a description of the interaction between the processes of the quality management system.

The quality manual shall outline the structure of the documentation used in the quality 
management system.
4.2.3   Medical device file
For each medical device type or medical device family, the organization shall establish 
and maintain one or more files either containing or referencing documents generated to 
demonstrate conformity to the requirement of this International Standard and 
compliance with applicable regulatory requirements.
The content of the file(s) shall include, but is not limited to:

• a -general description of the medical device, intended use/purpose, and labelling, 
including any instructions for use;
• b -specifications for product;
• c -specifications or procedures for manufacturing, packaging, storage, handling and 
distribution;
• d - procedures for measuring and monitoring;
• e - as appropriate, requirements for installation;
• f - as appropriate, procedures for servicing.
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٤-١-٤ ســــازمان بایــــد فرایندهــــای سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت را برطبــــق الزامــــات ایــــن اســــتاندارد بیــــن المللــــی و الزامــــات 

قانونــی اجرائــی ، مدیریــت نمایـد . تغییـرات انجـام شـده روی ایـن فرایندهـا بایـد:

الف - از نظـراثرگـذاری بـر سیسـتم مدیریـت کیفیـت، ارزیابی شــوند

ب) از نظــر تاثیرگــذاری بــر روی تجهیــز پزشــکی تولیــد شــده تحــت ایــن سیســتم مدیریــت کیفیــت، ارزیابــی شــوند

پ) بـر طبـق الزامـات ایـن اسـتاندارد بیـن المللـی و الزامـات قانونـی اجرائـی ، کنتـرل شـوند

٤-١-٥  زمانـی که سـازمان تصمیم به برونسـپاری هــر گونــه فراینــد تاثیرگــذار بــر انطبــاق محصــول بــا الزامــات میگیــرد، ایــن 

برونســــپاری بایــــد پایــــش شــــده و از کنتــــرل بــــر روی ایــــن گونــــه فرایندهــــا، اطمینــــان حاصـــل شـــود. ســـازمان بایـــد مســـئولیت 

انطبـاق بـا ایـن اســتاندارد بیــن المللــی ، الزامــات مشــتری و الزامــات قانونــی اجرائــی را در مــورد فرایندهــای برونســپاری 

شـده، بـه عهـده بگیـرد. کنتـرل هـا بایـد متناسـب بـا ریســک هــای دخیــل شــده و توانایــی طــرف بیرونــی در بـرآورده سـازی 

الزامـات بـر طبـق (بنـد ٧-٤) باشـد. کنتـرلهـا بایـد شـامل توافقـات کیفیتـی مکتـوب باشـد.

٤-١-٦ ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای صحــــه گــــذاری برنامــــه هــــای نــــرم افــــزاری کامپیوتــــری مــــورد اســــتفاده در سیســــتم 

مدیریــت کیفیــت مــدون کنــد. ایــن گونــه برنامــه هــای نــرم افــزاری بایــد پیــش از نخســتین اســتفاده و در مــوارد مقتضــی، 

پــس از تغییــرات در اینگونــه نــرم افزارهــا یــا برنامــه آنهــا صحــه گــذاری شــود.

رویکــرد و فعالیــت هــای خــاص مربــوط بــه صحــه گــذاری و صحــه گــذاری مجــدد نــرم افــزار بایـد بـا ریسـک هـای مرتبـط 

بـا کاربـری آن متناسـب باشــد. ســوابق چنیــن فعالیــت هایــی بایــد نگهــداری شــود( ٥-٢-٤ را ببینیــد)

٤-٢  الزامات مستندسازی
٤-٢-١ کلیات

مسـتند سـازی سیسـتم مدیریت کیفیـت (٤-٢-٤ راببینید) بایــد شــامل مــوارد زیــر باشــد:

الف - بیانیــه هــای مــدون از خــط مشــی کیفیــت و اهــداف کیفیــت

ب - یک نظامنامه کیفیت

 پ - روش هــای اجرائــی مــدون و ســوابق مــورد نیــاز در ایــن اســتاندارد بیــن المللــی

 ت - مـدارک ، شـامل سـوابقی کـه از سـوی سـازمان بـرای اطمینـان از طـرح ریـزی، اجـرا و کنتـرل موثـر فرایندهـا، ضـروری مـی باشـد.

ث - هرگونـه مسـتندات مشـخص شـده در الزامـات قانونـی اجرائـی 

٤-٢-٢ نظامنامه کیفیت

سـازمان بایـد یـک نظامنامـه کیفیـت را کـه شـامل مـوارد زیـر اسـت، مـدون نمایـد:

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

ب - روش هــای اجرائــی مــدون بــرای سیســتم مدیریــت کیفیــت یــا ارجــاع بــه آنهــا

پ - توصیفــی از تعامــل فرایندهــای سیســتم مدیریــت کیفیــت

نظامنامــــه ی کیفیــــت بایــــد ســــاختار مستندســــازی بـــکار گرفتـــه شـــده در سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت را بـــه طـــور اجمالـــی 

بیـان نمایـد.

٤-٢-٣  پرونده فنی

سـازمان بایـد یـک یـا چنـد پرونـده را کـه شـامل مــدارک تولیــد شــده و یــا ارجــاع داده شــده بــرای اثبـات انطبـاق بـا الزامـات 

ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی و تطابـــق بـــا الزامـــات قانونـــی اجرائـــی بـــوده ، بـــرای هـــر نــــوع تجهیــــز پزشــــکی یــــا خانــــواده تجهیــــز 

پزشــکی، ایجــاد و نگهــداری نمایــد.

محتــوای پرونــده (هــآ) بایــد شــامل مــوارد زیــر باشــد، ولــی محــدود بــه آنهــا نگــردد:

الف - توصیـف کلـی تجهیـز پزشـکی ، حیطـه کاربـرد و برچسـب گـذاری شـامل هرگونـه دسـتورالعمل بـرای اسـتفاده

ب - مشخصات محصول

پ -  مشــخصات یــا روش هــای اجرائــی بــرای ســاخت، بســته بنــدی، انبــارش، جابجایــی و توزیــع

ت -  روش هــای اجرائــی بــرای پایــش و انــدازه گیــری

ث -  در موارد مقتضی ، الزامات برای نصب

ج -  در مــوارد مقتضــی، روش هــای اجرائــی بــرای خدمــات دهی
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4.2.4   Control of documents
Documents required by the quality management system shall be controlled. Records are 
a special type of document and shall be controlled according to the requirements given in 
4.2.5.
A documented procedure shall define the controls needed to:

• a - review and approve documents for adequacy prior to issue;
• b - review, update as necessary and re-approve documents;
• c - ensure that the current revision status of and changes to documents are identified;
• d -  ensure that relevant versions of applicable documents are available at points of use;
• e -  ensure that documents remain legible and readily identifiable;
• f - ensure that documents of external origin, determined by the organization to be necessary 
for the planning and operation of the quality management system, are identified and their 
distribution controlled;
• g - prevent deterioration or loss of documents;
• h - prevent the unintended use of obsolete documents and apply suitable identification to them.
The organization shall ensure that changes to documents are reviewed and approved 
either by the original approving function or another designated function that has 
access to pertinent background information upon which to base its decisions.
The organization shall define the period for which at least one copy of obsolete 
documents shall be retained. This period shall ensure that documents to which medical 
devices have been manufactured and tested are available for at least the lifetime of the 
medical device as defined by the organization, but not less than the retention period of 
any resulting record (see 4.2.5), or as specified by applicable regulatory requirements.

4.2.5   Control of records
Records shall be maintained to provide evidence of conformity to requirements and of the 
effective operation of the quality management system.
The organization shall document procedures to define the controls needed for the 
identification, storage, security and integrity, retrieval, retention time and disposition of 
records.
The organization shall define and implement methods for protecting confidential health 
information contained in records in accordance with the applicable regulatory 
requirements.
Records shall remain legible, readily identifiable and retrievable. Changes to a record 
shall remain identifiable.
The organization shall retain the records for at least the lifetime of the medical device as 
defined by the organization, or as specified by applicable regulatory requirements, but 
not less than two years from the medical device release by the organization.

5   Management responsibility
5.1   Management commitment
Top management shall provide evidence of its commitment to the development and 
implementation of the quality management system and maintenance of its effectiveness 
by:

• a - communicating to the organization the importance of meeting customer as well as 
applicable regulatory requirements;
• b - establishing the quality policy;
• c - ensuring that quality objectives are established;
• d - conducting management reviews;
• e - ensuring the availability of resources.

5.2   Customer focus
Top management shall ensure that customer requirements and applicable regulatory 
requirements are determined and met.
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٤-٢-٤  کنترل مدارک

مــدارک الــزام شــده توســط سیســتم مدیریــت کیفیــت بایــد کنتــرل شــوند. ســوابق ، نــوع ویــژه ای از مسـتندات هسـتند 

و بایـد مطابـق بـا الزامـات ارائـه شــده در بنــد ٥-٢-٤ کنتــرل شــوند.

روش اجرائــی مدونــی بایــد کنتــرل هــای مــورد نیــاز بــرای مــوارد زیــر را تعییــن نمایــد:

١ -  بازنگــری و تصویــب مــدارک از نظــر کفایــت پیــش از صــدور

٢ - بازنگــری و بــه روزرســانی، در صــورت نیــاز، و تصویــب مجــدد مــدارک 

٣ -  اطمینـان از ایـن کـه وضعیـت بازنگـری کنونـی و تغییـرات مدارک شناسـایی شـده اسـت 

٤ - اطمینــان از ایــن کــه ویرایــش هــای مرتبــط از مــدارک کاربــردی ، در محــل هــای اســتفاده در دســترس مــی باشــد 

٥ - اطمینــان از ایــن کــه مــدارک خوانــا و قابــل تشــخیص باقــی مــی ماننــد

ــتم  ــرح ریــــزی سیســ ــرا و طــ ــرای اجــ ــازمان بــ ــه توســــط ســ ــازمانی، کــ ــرون ســ ــاء بـ ــا منشـ ــه مـــدارک بـ ــن کـ ــان از ایـ  ٦ - اطمینـ

مدیریــت کیفیــت ضــروری تشــخیص داده شــده اســت ، شناســایی شــده و توزیــع آنهــا کنتــرل مــی شــود

٧ - جلوگیــری از مفقــود شــدن یــا از بیــن رفتــن مــدارک

٨ - جلوگیـــری از اســـتفاده ســـهوی مـــدارک منســـوخ شـــده و بـــه کارگیـــری روشـــی جهــت شناســـایی مناســـب آنهــا 

ســــازمان بایــد اطمینــــان یابــــد کــــه تغییــرات در مــــدارک، توســــط همــــان بخــــش یــا بخــــش هایــی کــــه تصویــب اولیــه را بــــه 

انجــــام رســــانده انــــد و یــا بخــــش هــــای تعییــن شــــده ، مــــورد بازنگــــری و تصویــب قــــرار مــــی گیرنــــد. بخــــش هــــای تعییــن 

شــــده مــــی بایســــت بــــه ســــوابق اطلاعــات مربوطــــه کــــه بــــر مبنــــای آنهــــا بازنگـــری و تصویــب مـــدارک انجـــام گرفتـــه، 

دسترسـی داشــته باشــد. ســازمان باید دوره زمانــی را مشــخص کنــد کــه درآن حداقـل یک نسـخه از مـدارک منسـوخ 

،نگهداری شـــود. این دوره زمانـــی باید اطمینـــان دهـــد مدارکـــی کـــه ابـــزار پزشـــکی برطبـــق آنهـــا تولید و بازرســـی شـــده، 

حداقـــل تاپایــان عمـــر مفیــد ابـــزار کـــه ســـازمان تعییــن مــــی نمایــد، دردســــترس مــــی باشــــد (ایــن عمرمفیــد نبایــد از زمــــان 

نگهــداری ســوابق مربوطه (بنــد ٤-٢-٤) یا زمـان تعیین شـده توسـط الزامـات قانونـی اجرائـی کمتـر باشـد).

٤-٢-٥  کنترل سوابق

ســـوابق بایـــد جهـــت فراهـــم آوردن شـــواهد انطبـــاق بــا الزامـــات و اثربخشـــی اجـــرای سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت اســـتقرار 

یافتـه و نگهـداری شـوند. ســازمان بایــد روش اجرائــی مدونــی بــه منظــور تعریــف کنتــرل هــای موردنیــاز بــرای شناســایی، 

بایگانــــی، امنیــــت و یکپارچگــــی، بازیابــــی، مــــدت نگهــــداری و تعییــــن تکلیــــف ســــوابق ایجــــاد نمایــــد. ســــازمان بایــــد روش 

هایــــی را مطابــــق بــــا الزامــــات قانونــــی اجرائــــی بــــرای حفاظــــت از اطلاعات محرمانــــه ســــامت موجــــود در ســــوابق تعریــــف و 

پیــاده ســازی نمایــد. سـوابق بایـد خوانـا باقـی مانـده و بـه سـادگی قابـل شناسـایی و بازیابـی باشـند. تغییـرات در سـوابق 

بایـد قابـل شناسـایی باقـی بمانـد. سـازمان بایـد سـوابق را حداقـل بـرای دوره زمانـی برابــر بــا دوره عمــر تجهیــز پزشــکی کــه 

توســــط ســــازمان تعریــــف یــــا توســــط الزامــــات قانونــــی اجرائــــی مشــــخص شــــده ، نگهــــداری نمایــــد. ایــــن دوره زمانــــی نبایــــد 

کمتــر از ٢ ســال از تاریــخ ترخیــص محصــول باشــد. 

٥- مسئولیت مدیریت
٥-١ تعهد مدیریت

مدیریت ارشــــد باید شــــواهدی دال بــــر تعهــــد خــــود در ایجــــاد و تكوین و اجــــرای سیســــتم مدیریت كیفیت و نگهــــداری 

مــداوم اثــر بخشــی آن بــه طــرق زیر فراهــم آورد:

١ -انتقــال و تفهیم اهمیت بــرآورده كــردن خواســته هــای مشــتری وهمچنین الزامــات قانونــی اجرائــی در ســازمان

٢ - تعیین و برقرار كردن خط مشی كیفیت

٣ -اطمینــان از اینكــه اهــداف كیفیت تعیین شــده اند

٤ -انجام بازنگری های مدیریت

٥ - اطمینان از در دسترس بودن منابع

٥-٢  مشتری مداری

مدیریــت ارشــد بایــد اطمینــان یابــد کــه الزامــات مشــتری و الزامــات قانونــی اجرائــی مشــخص شــده و بـرآورده شـده انـد
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5.3   Quality policy
Top management shall ensure that the quality policy:

• a - is applicable to the purpose of the organization;
• b -includes a commitment to comply with requirements and to maintain the effectiveness 
of the quality management system;
• c - provides a framework for establishing and reviewing quality objectives;
• d - is communicated and understood within the organization;
• e - is reviewed for continuing suitability.

5.4   Planning
5.4.1   Quality objectives
Top management shall ensure that quality objectives, including those needed to meet 
applicable regulatory requirements and requirements for product, are established at 
relevant functions and levels within the organization. The quality objectives shall be 
measurable and consistent with the quality policy.
5.4.2   Quality management system planning
Top management shall ensure that:

• a - the planning of the quality management system is carried out in order to meet the 
requirements given in 4.1, as well as the quality objectives;
• b - the integrity of the quality management system is maintained when changes to the 
quality management system are planned and implemented.

5.5   Responsibility, authority and communication
5.5.1   Responsibility and authority
Top management shall ensure that responsibilities and authorities are defined, 
documented and communicated within the organization.
Top management shall document the interrelation of all personnel who manage, perform 
and verify work affecting quality and shall ensure the independence and authority 
necessary to perform these tasks.
5.5.2   Management representative
Top management shall appoint a member of management who, irrespective of other 
responsibilities, has responsibility and authority that includes:

• a - ensuring that processes needed for the quality management system are 
documented;
• b - reporting to top management on the effectiveness of the quality management 
system and any need for improvement;
• c - ensuring the promotion of awareness of applicable regulatory requirements and 
quality management system requirements throughout the organization.

5.5.3   Internal communication
Top management shall ensure that appropriate communication processes are established 
within the organization and that communication takes place regarding the effectiveness 
of the quality management system.

5.6   Management review
5.6.1   General
The organization shall document procedures for management review. Top management 
shall review the organization’s quality management system at documented planned 
intervals to ensure its continuing suitability, adequacy and effectiveness. The review shall 
include assessing opportunities for improvement and the need for changes to the quality 
management system, including the quality policy and quality objectives.
Records from management reviews shall be maintained (see 4.2.5).
5.6.2   Review input
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٥-٣  خط مشی کیفیت
مدیریــت ارشــد بایــد اطمینــان یابــد کــه خــط مشــی کیفیــت:

١-  مناسب و مرتبط با مقاصد سازمان می باشد

٢-  شـامل تعهـد بـه تطابق بـا الزامات و نگهداشـت اثربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیت می باشـد

٣ - چارچوبـی را بـرای اسـتقرار و بازنگـری اهـداف کیفیـت ارائـه مـی نمایـد

٤- در درون سـازمان اطلاع رسـانی و درک شـده است

٥- از نظـر تـداوم مناسـب بـودن، مـورد بازنگـری قـرار مـی گیـرد.

٥-٤ طرح ریزی
٥-٤-١ اهداف کیفیت

ــردن الزامــــات قانونــــی  ــرآورده كـ ــه جـــهت بـ ــهایی كـ ــه آنـ ــه اهـــداف كیفیــت و از جملـ ــان یابــد كــ ــاید اطمینــ مدیریــت ارشــد بــ

اجرائــــی و الزامــــات محصــــول مــــــورد نیــاز هســـــتند، در بخـــش هــــا و ســــطوح مرتبـــط در درون ســازمان تعییــن شــــده انــد. 

اهــداف كیفیت بـاید قابـل انـدازه گیری بـوده و بــا خــط مشــی كیفیت سازگار باشـــند.

٥-٤-٢ طرح ریزی سیستم مدیریت کیفیت

مدیریت ارشد باید اطمینان یابد که :

١-  طـــــرح ریــزی سیســــتم مدیریــت كیفیــت بــــه منظوربــــرآورده كـــردن الزامـــات مذكــور در بنـــد ١-٤ و همچنیــن اهـــداف 

كیفیت انجــام گرفتــه اســت.

٢- هنگــــامی كـــه تغییــرات در سیســــتم مدیریــت كیفیــت طــــرح ریــزی و اجــــرا مــــی گــــردد، انســـجام سیســــتم مدیریــت 

كیفیت برقــرار نگهداشته می شـود.

٥-٥ مسئولیت، اختیار و انتقال اطلاعات
٥-٥-١ مسئولیت و اختیار

مدیریت ارشد بـاید اطمینــان یابد كـه مسولیت ها واختیارات تعیین، مـدون ودردرون سـازمان اطلاع رســانی می شـــوند.

مدیریــت ارشــــد، بایــد ارتبــــاط درونــــی بیــن کارکنانــی کــــه کارهــــای موثــرب رکیفیــت را اداره، اجــــرا وتصدیــق مـــی کننـــد تعییــن 

نماید. وهمچنین باید از آزادی عمـل و اختیارسـازمانی لازم بـرای انجـام چنین فعالیت هایی ، اطمینــان حاصــل نمایــد.

٥-٥-٢  نماینده مدیریت

ــایر مســـــوولیت  ــه جـــدا ازســ ــند كــ ــاینده مدیریــت منصــــوب كـ ــه عنــــوان نمــ ــاید یكـــی از مدیــران خـــود را بـ مدیریــت ارشــد بــ

هـــایش ، دارای مســـوولیت هــا و اختیاراتی شــامل مـوارد زیر باشـد:

١- حصـــول اطمینـــان از اینكـــه فرآیندهـــای مــورد نیاز بــرای سیســتم مدیریت كیفیت مدون شـده اسـت.

٢- گــزارش دهــی بــه مدیریت ارشد در مـورد عملكــرد سیســتم مدیریت كیفیت وهـرنــوع نیاز بـرای بــهبود.

٣- حصـــــول اطمینـــــان از افزایش آگـــــاهی درخصـــوص الزامـــات قانونـــی اجرائـــی و الزامـــات سیســـتم مدیریــــت کیفیــــت در 

ســـر تــا ســـر ســازمان.

٥-٥-٣ ارتباطات داخلی

مدیریت ارشـد باید اطمینـان یابد كـه فرآیندهای مناسب انتقــال اطلاعات دردرون سازمان ایجـاد شـده و در راسـتای 

اثربخشـی سیستم مدیریت کیفیت میباشند.

٥-٦  بازنگری مدیریت
٥-٦-١ کلیات

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای بازنگــری مدیریـت مـدون نمایـد. مدیریـت ارشـد بایـد سیسـتم مدیریــت کیفیــت ســازمان 

را در فواصــل طرح ریــزی شــده مــدون ، بازنگــری کنــد تــا از تــداوم مناســب بــودن، کفایــت و اثربخشــی آن، اطمینــان یابــد. 

ایــــن بازنگــــری بایــــد شــــامل بازنگــــری فرصــــت هــــای بهبــــود و نیــــاز بــــه تغییــــرات در سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت از قبیــــل خــــط 

مشــی کیفیــت و اهــداف کیفیــت باشــد. ســوابق بازنگــری مدیریــت بایــد نگهــداری شــوند. ( ٥-٢-٤ را ببینیــد)
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5.6.2   Review input
The input to management review shall include, but is not limited to, information arising 
from:

• a- feedback;
• b-  complaint handling;
• c-  reporting to regulatory authorities;
• d-  audits;
• e-  monitoring and measurement of processes;
• f-  monitoring and measurement of product;
• g-  corrective action;
• h-  preventive action;
• i-  follow-up actions from previous management reviews;
• j-  changes that could affect the quality management system;
• k-  recommendations for improvement;
• l- applicable new or revised regulatory requirements.
5.6.3   Review output

The output from management review shall be recorded (see 4.2.5) and include the input 
reviewed and any decisions and actions related to:

• a-  improvement needed to maintain the suitability, adequacy, and effectiveness of the 
quality management system and its processes;
• b-  improvement of product related to customer requirements;
• c-  changes needed to respond to applicable new or revised regulatory requirements;
• d-  resource needs.

6   Resource management
6.1   Provision of resources
The organization shall determine and provide the resources needed to:
• a) implement the quality management system and to maintain its effectiveness;
• b) meet applicable regulatory and customer requirements.
6.2   Human resources
Personnel performing work affecting product quality shall be competent on the basis of 
appropriate education, training, skills and experience.
The organization shall document the process(es) for establishing competence, providing 
needed training, and ensuring awareness of personnel.
The organization shall:

• a- determine the necessary competence for personnel performing work affecting 
product quality; 
•b- provide training or take other actions to achieve or maintain the necessary 
competence;
• c- evaluate the effectiveness of the actions taken;
• d- ensure that its personnel are aware of the relevance and importance of their 
activities and how they contribute to the achievement of the quality objectives;
• e-  maintain appropriate records of education, training, skills and experience (see 4.2.5).

NOTE The methodology used to check effectiveness is proportionate to the risk associated with the work for which the 
training or other action is being provided.
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٥-٦-٢ دروندادهای بازنگری
دروندادهــای بازنگــری مدیریــت بایــد شــامل اطلاعات زیــر، و نــه محــدود بــه آنهــا، باشــد: 

١-  بازخوردها

٢-  رسیدگی به شکایات

٣-  گزارش دهی به نهادهای مقرراتی

٤-  ممیزی

٥-  پایش و اندازه گیری فرایندها

٦- پایش و اندازه گیری محصول

٧-  اقدامات اصلاحی

٨- اقدامات پیشگیرانه

٩-  اقدامات پیگیرانه بازنگری مدیریت قبلی

١٠- تغییراتی تاثیرگذار برسیستم مدیریت کیفیت

١١-  توصیه هائی جهت بهبود

١٢ - الزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد جدیــد یــا بازنگــری شــده

٥-٦-٣  بروندادهای بازنگری
بروندادهــای بازنگــری مدیریــت بایــد ثبــت شــده و شــامل بازنگــری دروندادهــا و هــر گونــه تصمیــم و اقدامــی در ارتبــاط 

بــا مــوارد زیــر باشــد:

١- بهبودهــای موردنیــاز بــرای حفــظ تناســب، کفایــت و اثربخشــی سیســتم مدیریــت کیفیــت و فرایندهــای آن

٢- بهبود محصول در ارتباط با الزامات مشتری

٣- تغییــرات در واکنــش بــه الزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد جدیــد یــا بازنگــری شــده

٤- نیازهای مربوط به منابع

٦  مدیریت منابع
٦-١ تامین منابع

سـازمان بایـد منابـع موردنیـاز بـرای مـوارد زیـررا، تعییـن و فراهـم نمایـد:

١-  پیــاده ســازی سیســتم مدیریــت کیفیــت و نگهداشــت اثربخشــی آن

٢-  بــرآورده نمــودن الزامــات قانونــی اجرائــی و الزامــات مشــتری

٦-٢ منابع انسانی
پایــــه  بــــر  را  لازم  هــــای  شایســــتگی  بایــــد  دهنــــد،  مــــی  انجــــام  محصــــول  کیفیــــت  بــــر  تاثیرگــــذار  کارهــــای  کــــه  کارکنانــــی 

تحصیــلات، آمــوزش، مهــارت هــا و تجــارب مناســب داشــته باشــند.

ســازمان بایــد فرایندهایــی را بــرای اســتقرار شایســتگی، ارائــه آمــوزش لازم و اطمینــان از آگاهــی کارکنــان، مــدون کنــد. 

سازمان باید:

١- شایســتگی لازم بــرای کارکنانــی کــه کارهــای تاثیرگــذار بــر کیفیــت محصــول انجــام مــی دهنــد، تعییــن کنــد

٢-  آمـوزش هـا و یـا اقداماتـی را جهـت دسـتیابی بـه شایسـتگی هـای لازم و یـا حفـظ آنهـا ، ارائـه دهـد

٣-  اثربخشــی اقدامــات صــورت پذیرفتــه را مــورد ارزیابــی قــرار دهد

٤-  اطمینــــان یابــــد کــــه کارکنانــــش از ارتبــــاط و اهمیــــت فعالیــــت هایشــــان و چگونگــــی ســــهیم بــــودن شـــان دردســـت 

یابـی بـه اهـداف کیفیـت، آگاهـی دارند

٥-  سـوابق مناسـب مربـوط بـه تحصیـلات آموزش هـا، مهـارت هـا و تجـارب را نگهـداری کنـد

* یـادآوری: روش مـورد اسـتفاده بـرای ارزیابـی اثربخشـی ، با ریسـک هـای مرتبـط بـا کاری کـه بـرای آن آمـوزش ارائـه شـده اسـت ، متناسـب باشـد.
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6.3   Infrastructure
The organization shall document the requirements for the infrastructure needed to 
achieve conformity to product requirements, prevent product mix-up and ensure orderly 
handling of product. Infrastructure includes, as appropriate:

• a-  buildings, workspace and associated utilities;
• b-  process equipment (both hardware and software);
• c-  supporting services (such as transport, communication, or information systems).

The organization shall document requirements for the maintenance activities, including 
the interval of performing the maintenance activities, when such maintenance activities, 
or lack thereof, can affect product quality. As appropriate, the requirements shall apply to 
equipment used in production, the control of the work environment and monitoring and 
measurement.
Records of such maintenance shall be maintained (see 4.2.5).
6.4   Work environment and contamination control
6.4.1   Work environment
The organization shall document the requirements for the work environment needed to 
achieve conformity to product requirements.
If the conditions for the work environment can have an adverse effect on product quality, 
the organization shall document the requirements for the work environment and the 
procedures to monitor and control the work environment.
The organization shall:

• a-  document requirements for health, cleanliness and clothing of personnel if contact between 
such personnel and the product or work environment could affect medical device safety or 
performance;
• b- ensure that all personnel who are required to work temporarily under special environmental 
conditions within the work environment are competent or supervised by a competent person.

NOTE Further information can be found in ISO 14644 and ISO 14698.

6.4.2   Contamination control
As appropriate, the organization shall plan and document arrangements for the control of 
contaminated or potentially contaminated product in order to prevent contamination of 
the work environment, personnel, or product.
For sterile medical devices, the organization shall document requirements for control of 
contamination with microorganisms or particulate matter and maintain the required 
cleanliness during assembly or packaging processes.

7   Product realization
7.1   Planning of product realization
The organization shall plan and develop the processes needed for product realization. 
Planning of product realization shall be consistent with the requirements of the other 
processes of the quality management system.
The organization shall document one or more processes for risk management in product 
realization. Records of risk management activities shall be maintained (see 4.2.5).
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٦-٣ زیرساخت
ســازمان بایــد الزامــات را بــرای زیرســاخت هــای موردنیــاز بــرای دســت یابــی بــه انطبــاق بــا الزامــات محصــول، جلوگیــری 

از درهــم شــدن محصولات و اطمینـان از جابجایـی منظـم محصـول، مـدون کنـد. زیرساخت، در موارد مقتضی، شامل 

موارد زیر است:

١- ساختمان ها، فضای کاری و امکانات مرتبط

٢- تجهیزات فرایندی (هم سخت افزارهم نرم افزار)

٣- خدمــات پشــتیبانی (نظیــر حمــل و نقــل ارتباطــات و سیســتم هــای اطلاعاتــی)

ســازمان بایــد الزاماتــی را بــرای فعالیــت هــای نگهــداری ، شــامل تنــاوب اجــرای آنهــا، در مواقعــی کــه ایــن گونــه فعالیــت 

هــــا یــــا نبــــود آنهــــا بتوانــــد بــــر کیفیــــت محصــــول تاثیرگــــذار باشــــد، مــــدون نمایــــد. در مــــوارد مقتضــــی، الزامــــات بایــــد بــــرای 

تجهیــزات مــورد اســتفاده در تولیــد، کنتــرل محیــط کاری و پایــش و انــدازه گیــری ، بــه کار گرفتــه شــود. سـوابق ایـن گونـه 

فعالیـت هـای حفـظ و نگهـداری بایـد نگهـداری شـود (٥-٢-٤ را ببینیـد).

٦-٤ محیط کاری و کنترل آلودگی
٦-٤-١ محیط کاری

ســازمان بایــد الزامــات محیــط کاری موردنیــاز بـرای دسـت یابـی بـه انطبـاق بـا الزامـات محصـول را مــدون نمایــد. چنانچـه 

شـرایط محیـط کاری بتوانـد اثـرنامطلـوب بــر کیفیــت محصــول داشــته باشــد، ســازمان بایــد الزامـات محیـط کاری و روش 

اجرائـی پایـش و کنتـرل آن را ، مــدون نمایــد.

سازمان باید:

١- الزامـــات ســـلامت، پاکیزگـــی و پوشـــش کارکنـــان را در صورتـــی کـــه تمـــاس آنهـــا بـــا محصـــول یـــا محیـــط کار بتوانــــد بــــر 

عملکــرد یــا ایمنــی تجهیــز پزشــکی تاثیـر بگـذارد، مـدون نمایـد

٢- اطمینـان یابـد کـه تمامـی کارکنانـی کـه ملزم هســتند موقتــا در محیــط کار تحــت شــرایط محیطــی خاصـی کار کننـد، 

شایسـته بـوده و یـا از سـوی فـردی شایسـته سرپرسـتی مـی شـوند

* یــادآوری: اطلاعات بیشــتر در ISO14644 و ISO14968 یافـت مـی شـود.

٦-٤-٢ کنترل آلودگی

در مـــوارد مقتضـــی، ســـازمان بایـــد ترتیباتـــی را بـــرای کنتــــرل محصــــول آلــــوده یــــا دارای پتاســــیل آلودگــــی بــــه منظــــور جلوگیــــری 

از آلــــوده شــــدن محیــــط کاری، کارکنــــان یــــا محصــــول، طــرح ریــــزی و مــــدون نمایــــد. بــــرای تجهیــــزات پزشــــکی ســــترون، 

ســازمان بایــد الزامــات کنتــرل آلودگــی بــا ریزجانــداران یــا ذرات جامــد را مــدون کــرده و پاکیزگــی الزامــی را در طــی فراینــد 

مونتــاژ یــا بســته بنــدی، حفــظ کنــد.

٧-  پدیدآوری محصول
٧-١ طرح ریزی پدیدآوری محصول

ســــازمان بایــــد فرایندهــــای موردنیــــاز بــــرای پدیــــدآوری محصــــول را طــــرح ریــــزی نمــــوده و اجــــرا نمایـــد. طـــرح ریـــزی پدیـــدآوری 

محصـول بایـد سـازگار بــا الزامــات دیگــر فرایندهــای سیســتم مدیریــت کیفیــت باشــد.

ســـازمان بایـــد یـــک یا چنـــد فراینـــد را در پدیـــدآوری محصــــول، بمنظــــور مدیریــــت ریســــک مــــدون نمایــــد. ســـوابق فعالیـــت 

هـای مدیریـت ریسـک بایـد نگهـداری شـوند. (٤-٢-٥ را ببینیـد).
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In planning product realization, the organization shall determine the following, as 
appropriate:

• a-  quality objectives and requirements for the product;
• b-  the need to establish processes and documents (see 4.2.4) and to provide resources specific 
to the product, including infrastructure and work environment;
• c-  required verification, validation, monitoring, measurement, inspection and test, handling, 
storage, distribution and traceability activities specific to the product together with the criteria 
for product acceptance;
• d-  records needed to provide evidence that the realization processes and resulting product meet 
requirements (see 4.2.5).
The output of this planning shall be documented in a form suitable for the organization’s method 
of operations.

NOTE Further information can be found in ISO 14971.

7.2   Customer-related processes
7.2.1   Determination of requirements related to product
The organization shall determine:

• a- requirements specified by the customer, including the requirements for delivery and 
post-delivery activities;
• b- requirements not stated by the customer but necessary for specified or intended use, as 
known;
• c- applicable regulatory requirements related to the product;
• d- any user training needed to ensure specified performance and safe use of the medical device;
• e- any additional requirements determined by the organization.

7.2.2   Review of requirements related to product
The organization shall review the requirements related to product. This review shall be 
conducted prior to the organization’s commitment to supply product to the customer (e.g. 
submission of tenders, acceptance of contracts or orders, acceptance of changes to 
contracts or orders) and shall ensure that:

• a- product requirements are defined and documented;
• b- contract or order requirements differing from those previously expressed are resolved;
• c- applicable regulatory requirements are met;
• d- any user training identified in accordance with 7.2.1 is available or planned to be available;
• e- the organization has the ability to meet the defined requirements.

Records of the results of the review and actions arising from the review shall be 
maintained (see 4.2.5).
When the customer provides no documented statement of requirement, the customer 
requirements shall be confirmed by the organization before acceptance.
When product requirements are changed, the organization shall ensure that relevant 
documents are amended and that relevant personnel are made aware of the changed 
requirements.
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در طـرح ریـزی پدیـدآوری محصـول، سـازمان بایـد مـوارد زیـر رادر مـوارد مقتضـی، تعییـن نمایـد:

١- اهداف کیفیت و الزامات مربوط به محصول

٢- نیــــاز بــــه اســــتقرار فرایندهــــا و مســــتندات ( ٤-٢-٤ را ببینیــــد) و فراهــــم آوری منابــــع مختــــص محصــــول شــــامل 

زیرســاخت هــا و محیــط کاری

٣- فعالیـت هـای الزامـی تصدیـق ، صحـه گـذاری، پایش،انــدازه گیــری، بازرســی و آزمــون، جابجایــی، انبـارش، توزیـع 

و ردیابـی مختـص محصـول بـه همـراه معیارهـای پذیـرش محصـول

ــاز جــــهت فراهــــم آوردن شــــواهدي حــــاكي از اينكــــه فرآيندهــــاي پديـــدآوري و محصـــول حاصلــــه،  ٤- ســــوابق مــــورد نيــ

الزامــات را بــرآورده مـي كننــد  ٥-٢-٤) را ببینیــد).

برونـداد اين طــرح ريــزي بــايد بــه صورتي كــه بــراي روش هـاي بکارگرفته شـده در سـازمان مناسـب باشـد، تدویـن گـردد. 

* یادآوری: اطلاعات بیشتر در ISO14971 یافت می شود.

٧-٢ فرایندهای مرتبط با مشتری

٧-٢-١ تعیین الزامات مرتبط با محصول

سازمان باید موارد زیر را مشخص نماید:

١- الزامـــات مشـــخص شـــده توســـط مشـــتری شـــامل الزامــــات مربــــوط بــــه فعالیــــت هــــای تحویــــل و پــــس از تحویـــل

٢-  الزامات بيـــان نشـــده توســـط مشتري كـــه بـــراي اســــتفاده مشــــخص شــــده يــــا حیطه کاربرد (همانگونه که شـــناخته 

شـده است) ضــروري هســتند

٣-  الزامات قانونی اجرائی مرتبط با محصول

٤-  هرگونــه آمــوزش موردنیــاز کاربــر، بــرای اطمینـان از عملکـرد مشـخص شـده و اسـتفاده ایمـن از تجهیــز پزشــکی

٥-  هرنوع الزامــات ديگــرتعييــن شــده توسـط سـازمان 

٧-٢-٢  بازنگری الزامات مربوط با محصول

ســازمان بایــد الزامــات مرتبــط بــا محصــول را بازنگــری نمایــد. ایــن بازنگــری بایــد پیــش از تعهــد ســازمان بــرای تامیــن یــک 

محصــــول بــــرای مشــــتری باشــــد (نظیــــر ارســــال مناقصــــات، پذیــــرش قراردادهــــا و ســــفارش هــــا، پذیــــرش تغییــــرات در 

قراردادهــا و ســفارش هــا) و بایــد اطمینــان دهــد کــه:

١-  الزامات محصول تعریف شده و مکتوب شده اند

٢-  الزامـات قــرارداد يـا ســفارش كـه بــا مـوارد بيان شــده درقبــل مغاير هســتند، حل و فصل شـده اند

٣-  الزامــات مقرراتــی قابــل کاربــرد، بــرآورده مــی شــوند

٤-  هرگونــه آمــوزش موردنیــاز کاربــر مطابــق بــا ١-٢-٧ ،فراهـم شـده یـا برنامـه ریـزی شـده اسـت کـه فراهــم گــردد

٥-  ســازمان توانایــی بــرآورده ســازی الزامــات تعریــف شــده را دارا مــی باشــد

ســــوابق نتایــــج بازنگــــری و اقدامــــات حاصلــــه از بازنگــــری بایــــد نگهــــداری شــــود (٥-٢-٤ را ببینیــــد). هـرگـــــاه مشــــتري 

خواســـــته هــــاي خـــــود را بـــــه صــــورت مــــدون بيــــان نكنــــد، خواســــته هاي مشتري بـــــايد پيـــــش از پذيرش بوسيله سازمان 

مــــورد تــــائيد قــــرار گـــيرد. هـــرگاه الزامــــات و يــــا خواســــته هــاي مربــــوط بــــه محصـــول تغيــــير يــــابد، ســـازمان بايــد اطمينــــان 

حاصــل كنــــد كــه مــــدارك مرتبــــط اصــلاح شــــده و كاركنـــان ذيربــــط از الزامــــات و يــــا خواســــته هــاي تغيــــير يافتـــه مطلــــع 

گرديده انــد.
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7.2.3   Communication
The organization shall plan and document arrangements for communicating with 
customers in relation to:

• a- product information;
• b- enquiries, contracts or order handling, including amendments;
• c- customer feedback, including complaints;
• d- advisory notices.

The organization shall communicate with regulatory authorities in accordance with 
applicable regulatory requirements.

7.3   Design and development
7.3.1   General
The organization shall document procedures for design and development.
7.3.2   Design and development planning
The organization shall plan and control the design and development of product. As 
appropriate, design and development planning documents shall be maintained and 
updated as the design and development progresses.
During design and development planning, the organization shall document:

• a- the design and development stages;
• b- the review(s) needed at each design and development stage;
• c- the verification, validation, and design transfer activities that are appropriate at 
each design and development stage;
• d- the responsibilities and authorities for design and development;
• e- the methods to ensure traceability of design and development outputs to design and 
development inputs;
• f- the resources needed, including necessary competence of personnel.

7.3.3   Design and development inputs
Inputs relating to product requirements shall be determined and records maintained (see 
4.2.5). These inputs shall include:
• a) functional, performance, usability and safety requirements, according to the intended 
use;

• b) applicable regulatory requirements and standards;
• c) applicable output(s) of risk management;
• d) as appropriate, information derived from previous similar designs;
• e) other requirements essential for design and development of the product and processes.

These inputs shall be reviewed for adequacy and approved.
Requirements shall be complete, unambiguous, able to be verified or validated, and not in 
conflict with each other.
NOTE Further information can be found in IEC 1–62366.
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٧-٢-٣  تبادل اطلاعات
ســازمان بایــد ترتیباتــی را بــرای برقــراری ارتبــاط بـا مشـتریان در ارتبـاط بـا مـوارد زیـر طـرح ریـزی و مـدون نمایـد:

١-  اطلاعات محصول

٢-  رســیدگی بــه اســتعلام هــا، قراردادهــا یــا ســفارش هــا شــامل اصلاحیه هــا

٣-  بازخورد از مشتری شامل شکایات

٤- هشــدار های توصیه ای ســــازمان بایــــد بــــا نهــــاد هــــای مقرراتــــی بــــر طبــــق الزامــــات قانونــــی اجرائــــی ، تبــــادل اطلاعات 

داشــته باشــد .

٧-٣  طراحی و تکوین
٧-٣-١ کلیات

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

٧-٣-٢ طرح ریزی طراحی و تکوین
ســــازمان بایــــد طراحــــی و تکویــــن محصــــول را طرح ریــــزی و تحــــت کنتــــرل داشــــته باشــــد. در مــــوارد مقتضـــی، مـــدارک طرح 

ریـزی طراحـی و تکویـن، بایـد بــا پیشــرفت مراحــل طراحــی و تکویــن، نگهــداری شــده و بــه روز رســانی گــردد.

در زمــان طرح ریــزی طراحــی و تکویــن، ســازمان بایــد مــوارد زیــر را مــدون نمایــد:

١- مراحل طراحی و تکوین

٢- بازنگـری هـای مورد نیـاز در هـر یـک از مراحـل طراحــی و تکوین

٣- فعالیـت هـای تصدیـق، صحـه گـذاری و انتقال طراحــی ، مناســب بــا هــر یــک از مراحــل طراحــی و تکویـن

٤-  مســئولیت هــا و اختیــارات بــرای طراحــی و تکویــن

٥-  شــیوه هــای حصــول اطمینــان از ردیابــی بروندادهــای طراحــی و تکویــن بــه درونــداد هــای طراحــی و تکویــن

٦-  منابـع مـورد نیـاز شـامل شایسـتگی هـای لازم بـرای کارکنـان

٧-٣-٣ دروندادهای طراحی و تکوین

دروندادهــای مرتبــط بــا الزامــات محصــول، بایــد تعییـن و سـوابق آنهـا نگهـداری شـود (٤-٢-٤ را ببینیـد) ایـن دروندادهـا 

بایـد دربرگیرنـده ی مـوارد زیـر باشـد:

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

٢- استانداردها و الزامات قانونی اجرائی

٣- برونداد های مناسب با مدیریت ریسک

٤- در مـوارد مقتضـی، اطلاعات بـه دسـت آمـده از طراحـی هـای مشـابه پیشـین

٥- دیگـر الزامـات اساسـی بـرای طراحـی و تکویـن محصــول و فرایندها

ایـــن دروندادهـــا بایـــد بـــه لحـــاظ کفایـــت و تصویـــب ، مـوردبازنگـــری قـرارگیرنـــد. الزامــــات بایــــد کامــــل و شــــفاف بــــوده ، 

قابلیــت تصدیــق و صحــه گــذاری را داشــته و در تعــارض بــا یکدیگــر نباشــند

 * یــادآوری : اطلاعات بیشــتر را میتــوان در IEC62366–1 یافــت نمــود
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7.3.4   Design and development outputs
Design and development outputs shall:

• a- meet the input requirements for design and development;
• b-  provide appropriate information for purchasing, production and service provision;
• c-  contain or reference product acceptance criteria;
• d-  specify the characteristics of the product that are essential for its safe and proper use.

The outputs of design and development shall be in a form suitable for verification against 
the design and development inputs and shall be approved prior to release.
Records of the design and development outputs shall be maintained (see 4.2.5).
7.3.5   Design and development review
At suitable stages, systematic reviews of design and development shall be performed in 
accordance with planned and documented arrangements to:

• a- evaluate the ability of the results of design and development to meet requirements;
• b- identify and propose necessary actions.

Participants in such reviews shall include representatives of functions concerned with the 
design and development stage being reviewed, as well as other specialist personnel.
Records of the results of the reviews and any necessary actions shall be maintained and 
include the identification of the design under review, the participants involved and the 
date of the review (see 4.2.5).
7.3.6   Design and development verification
Design and development verification shall be performed in accordance with planned and 
documented arrangements to ensure that the design and development outputs have met 
the design and development input requirements.
The organization shall document verification plans that include methods, acceptance 
criteria and, as appropriate, statistical techniques with rationale for sample size.
If the intended use requires that the medical device be connected to, or have an interface 
with, other medical device(s), verification shall include confirmation that the design 
outputs meet design inputs when so connected or interfaced.
Records of the results and conclusions of the verification and necessary actions shall be 
maintained (see 4.2.4 and 4.2.5).
7.3.7   Design and development validation
Design and development validation shall be performed in accordance with planned and 
documented arrangements to ensure that the resulting product is capable of meeting the 
requirements for the specified application or intended use.
The organization shall document validation plans that include methods, acceptance criteria 
and, as appropriate, statistical techniques with rationale for sample size.
Design validation shall be conducted on representative product. Representative product 
includes initial production units, batches or their equivalents. The rationale for the choice of 
product used for validation shall be recorded (see 4.2.5).
As part of design and development validation, the organization shall perform clinical 
evaluations or performance evaluations of the medical device in accordance with applicable 
regulatory requirements. A medical device used for clinical evaluation or performance 
evaluation is not considered to be released for use to the customer.
If the intended use requires that the medical device be connected to, or have an interface with, 
other medical device(s), validation shall include confirmation that the requirements for the 
specified application or intended use have been met when so connected or interfaced.
Validation shall be completed prior to release for use of the product to the customer.
Records of the results and conclusion of validation and necessary actions shall be 
maintained (see 4.2.4 and 4.2.5).
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٧-٣-٤ بروندادهای طراحی و تکوین بروندادهای طراحی و تکوین باید:

١-  الزامــات دروندادهــای طراحــی و تکویــن را بــرآورده نمایــد

٢-  اطلاعات مناسـب را بـرای خریـد، تولیـد و ارائه خدمــات فراهــم کند

٣- شـامل معیارهـای پذیـرش محصـول باشـد یـا بـه آنهـا ارجـاع دهـد

٤- ویژگـــی هایـــی از محصـــول را کـــه بــرای اســـتفاده ایمـــن و مناســـب آن ضـــروری اســـت، مشـــخص کنــد. بروندادهــــاي 

طراحــــي و تكويــــن بــــايد بــــه نحــــو مناسبی ارايــــه شــــوند كــــه بتــــوان آنــــها را بــــر طبــــق درونـدادهــــا طراحــــي و تكويـــن تصديـــق كــــرد 

و بايـد قبــل از ترخيـــص تاييــد گردنـــد. ســوابق بروندادهــای طراحــی و تکویــن بایــد نگهــداری شــود(٤-٢-٥ را ببینیــد)

٧-٣-٥  بازنگری طراحی و تکوین

در مراحــــل مناســــب، بازنگــــری هــــای نظــــام منــــد طراحــــی و تکویــــن بایــــد برطبــــق ترتیبــــات طرح ریــــزی شـــده و مـــدون، انجـــام 

پذیـرد تـا:

١-  توانایـی نتایـج حاصـل از طراحـی و تکویـن رادر بـرآورده سـازی الزامـات، ارزیابـی کند

٢- هرگونـه اقدامـات لازم را شناسـایی و پیشـنهاد کنـد

ــا مرحلــه يــا مراحــل طراحــــي و  شــــركت كننـدگـــــان در چنيـــــن بازنگــــري هـــــايي بــــايد عــلاوه بـــر نمايندگــــان بخــش هــــايي کــه بــ

تكويــــن تحــــت بــــازنگري مرتبـــط هســـــتند، شـــــامل ســــاير کارکنــــان متخصــــص باشــــند. ســـوابق نتایـــج بازنگـــری هـــا وهرگونـــه 

اقدامـــات ضروری، بایــــد نگهــــداری شــــده و شــــامل شناســــایی طراحــــی بازنگــــری شــــده ، شــــرکت کننــــدگان در آن و تاریــــخ 

بازنگــری باشــد (٥-٢-٤ را ببینیــد ).

٧-٣-٦ تصدیق طراحی و تکوین

تصدیـق بایـد بـر طبـق ترتیبـات طرح ریزی شـده و مـدون انجـام شـود تـا اطمینـان دهـد کـه بروندادهـای طراحــی و تکویــن 

الزامــات دروندادهــای طراحــی و تکویـن را بـرآورده مـی کنـد.

ســـازمان بایـــد طـــرح هائـــی را جهـــت تصدیـــق مـــدون نمایــــد کــــه شــــامل روش هــــا، معیارهــــای پذیــــرش و در مـــوارد مقتضـــی، 

فنـون آمـاری بـر پایـه تعییـن حجـم نمونـه باشـد. در صورتیکـه حیطـه کاربـرد محصـول الـزام نمایـد کــه تجهیــز پزشــکی بــه دیگــر 

تجهیــــز یــــا تجهیــــزات پزشــــکی متصــــل شــــود یــــا بــــا آن فصــــل مشــــترک داشـــته باشـــد، تصدیـــق بایـــد شـــامل تاییدیـــه ای باشـــد 

کــه نشــان دهــد بروندادهــای طراحــی، دروندادهــای طراحــی را ، هنگامــی کــه اتصــال یــا فصــل مشــترک شــکل مــی گیــرد، 

بــرآورده مــی کننــد. سـوابق نتایـج تصدیـق و هرگونـه اقدامـات ضـروری بایـد نگهـداری شـود (٤-٢-٤ و ٤-٢-٥ را ببینیـد).

٧-٣-٧ صحه گذاری طراحی و تکوین

صحــه گــذاری طراحــی و تکویــن بایــد بــر طبــق ترتیبــات طرح ریــزی شــده و مــدون انجــام شــود تــا اطمینـان حاصـل نمایـد 

محصـــول بدســـت آمـــده توانائی بـــرآورده ســـازی الزامـــات بـــرای کاربـــرد مشـــخص شـــده یــــا حیطــــه کاربــــرد را ، دارد. ســـازمان 

بایـــد طـــرح هائـــی را جهـــت صحـــه گـــذاری مـــدون نمایـــد کـــه شـــامل روش هـــا، معیارهـــای پذیـــرش و در مــــوارد مقتضــــی، 

فنــون آمــاری بــر پایــه تعییــن حجـم نمونـه باشـد.

صحــه گــذاری طراحــی بایــد بــرروی محصــول نمونـه، انجـام شـود. محصـول نمونـه، شـامل واحدهـای اولیــه تولیــد، بهرهــا 

یــا معــادل آنهــا، مــی باشــد. منطــق بکارگرفتــه شــده بــرای انتخــاب محصــول مــورد اســتفاده در صحــه گــذاری، بایــد ثبــت 

شــــود ( ٤-٢-٥ را ببینیــــد) بــــه عنــــوان بخشــــی از صحــــه گــــذاری طراحــــی و تکویــــن، ســــازمان بایــــد ارزیابــــی هــــای بالینــــی یــــا 

ارزیابــــی عملکــــرد تجهیــــز پزشــــکی را برطبــــق الزامــــات قانونــــی اجرائــــی انجــــام دهــــد. تجهیــــز پزشــــکی مــــورد اســــتفاده بــــرای 

ارزیابــی بالینــی یــا ارزیابــی عملکــرد، بعنـوان محصـول ترخیــص شـده بـه منظـور اسـتفاده مشــتری، تلقــی نمــی شــود.

درصورتیکــه حیطــه کاربــرد محصــول الــزام کنــد کــه تجهیــز پزشــکی بــه دیگــر تجهیــز یــا تجهیــزات پزشـکی متصـل شـود یـا بـا 

آن فصـــل مشـــترک داشـــته باشــــد، صحــــه گــــذاری بایــــد شــــامل تاییدیــــه ای باشــــد کـــه نشـــان دهـــد الزامـــات بـــرای کاربـــرد 

مشـــخص شـــده یــــا حیطــــه کاربــــرد ، هنگامــــی کــــه اتصــــال یــــا فصــــل مشــــترک شــــکل مــــی گیــــرد، بــــرآورده میگردنــــد. صحــــه 

گــــذاری بایــــد پیــــش از تحویــــل یــــا بــــه کارگیــــری محصــــول، تکمیــــل گــــردد. ســــوابق نتایــــج صحــــه گــــذاری و هرگونــــه اقدامــــات 

ضــروری بایــد نگهــداری شــود. (٤-٢-٥ را ببینیــد)
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7.3.8   Design and development transfer
The organization shall document procedures for transfer of design and development outputs to 
manufacturing. These procedures shall ensure that design and development outputs are verified 
as suitable for manufacturing before becoming final production specifications and that 
production capability can meet product requirements.
Results and conclusions of the transfer shall be recorded (see 4.2.5).
7.3.9   Control of design and development changes
The organization shall document procedures to control design and development changes. The 
organization shall determine the significance of the change to function, performance, usability, 
safety and applicable regulatory requirements for the medical device and its intended use.
Design and development changes shall be identified. Before implementation, the changes shall be:

• a- reviewed;
• b- verified;
• c- validated, as appropriate;
• d- approved.

The review of design and development changes shall include evaluation of the effect of the 
changes on constituent parts and product in process or already delivered, inputs or outputs 
of risk management and product realization processes.
Records of changes, their review and any necessary actions shall be maintained (see 4.2.5).
7.3.10   Design and development files
The organization shall maintain a design and development file for each medical device 
type or medical device family. This file shall include or reference records generated to 
demonstrate conformity to the requirements for design and development and records for 
design and development changes.
7.4   Purchasing
7.4.1   Purchasing process
The organization shall document procedures (see 4.2.4) to ensure that purchased product 
conforms to specified purchasing information.The organization shall establish criteria for the 
evaluation and selection of suppliers. The criteria shall be:

• a- based on the supplier’s ability to provide product that meets the organization’s 
requirements;
• b- based on the performance of the supplier;
• c- based on the effect of the purchased product on the quality of the medical device;
• d- proportionate to the risk associated with the medical device.

The organization shall plan the monitoring and re-evaluation of suppliers. Supplier 
performance in meeting requirements for the purchased product shall be monitored. The 
results of the monitoring shall provide an input into the supplier re-evaluation process.
Non-fulfilment of purchasing requirements shall be addressed with the supplier proportionate 
to the risk associated with the purchased product and compliance with applicable regulatory 
requirements.Records of the results of evaluation, selection, monitoring and re-evaluation of 
supplier capability or performance and any necessary actions arising from these activities 
shall be maintained (see 4.2.5).
7.4.2   Purchasing information
Purchasing information shall describe or reference the product to be purchased, 
including as appropriate:
• a) product specifications;
• b) requirements for product acceptance, procedures, processes and equipment;
• c) requirements for qualification of supplier personnel;
• d) quality management system requirements.
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٧-٣-٨ انتقال طراحی و تکوین

ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای انتقــــال بروندادهـــای طراحـــی و تکویـــن بـــه تولیـــد، مـــدون کنـــد. ایـــن روش اجرایـــی بایـــد 

اطمينـــان حاصـــل نمايـــد کـــه برونـدادهـــاي طراحـــي و تکويـــن پيـــش از تبديـــل شـــدن بــــه مشــــخصه هــــاي نهايــــي توليــــد، 

تصديــــق گرديــــده و بــــراي توليــــد مناســــب هســــتند و ایــــن قابلیــــت تولیــــد میتوانــــد الزامــــات مربــــوط بــــه محصــــول را بــــرآورده 

نمایــد. سـوابق نتایـج انتقـال و هرگونـه اقدامـات ضـروری بایـد نگهـداری شـود. (٤-٢-٥ را ببینیـد)

٧-٣-٩ کنترل تغییرات طراحی و تکوین

ســـازمان بایـــد روش اجرائـــی بـــرای کنتـــرل تغییـــرات طراحـــی و تکویـــن، مـــدون کنـــد. ســـازمان بایـــد اهمیـــت تغییــــرات در 

کارکــــرد، عملکــــرد، قابلیــــت اســــتفاده، ایمنــــی و الزامــــات قانونــــی اجرائــــی را بــــرای تجهیــــز پزشــــکی و حیطــــه کاربــــرد آن ، 

تعییــن کنــد. تغییـرات طراحـی و تکویـن بایـد شناسـایی شـوند. پیـش از پیـاده سـازی، تغییـرات بایـد:

١-  بازنگری شده 

٢- تصدیق شده 

٣- در موارد مقتضی، صحه گذاری شده 

٤-  تایید شود 

بازنگــــری تغییــــرات طراحــــی و تکویــــن بایــــد دربرگیرنـــده ارزیابـــی اثـــر تغییـــرات بـــر اجـــزای متشـــکله محصــــول فــــرآوری شــــده یــــا 

تــازه تحویــل داده شــده ، دروندادهـا و بروندادهـای مدیریـت ریسـک و فرایندهای پدیــدآوری محصــول باشــد. ســوابق 

نتایــج تغییــرات، بازنگــری آنهــا و هرگونــه اقدامــات ضــروری بایــد نگهــداری شــود  ٤-٢-٥ )را ببینیــد)

٧-٣-١٠ پرونده های طراحی و تکوین

ســازمان بایــد یــک پرونــده طراحــی و تکویــن را بـرای هـر نـوع از تجهیـز پزشـکی یـا خانـواده تجهیـز پزشــکی، نگهــداری کنــد. 

ایــن پرونــده بایــد شــامل سـوابق اثبـات انطبـاق بـا الزامـات طراحـی و تکویـن و ســوابق تغییــرات طراحــی و تکویــن باشــد.

٧-٤ خرید
٧-٤-١ فرایند خرید

ــا اطلاعــات مشــــخص شــــده  ــا اطمینـــان یابـــد محصـــول خریـــداری شـــده بـ ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی را مــــدون نمایــــد تــ

خریــد، مطابقــت دارد. سـازمان بایـد معیارهایـی بـرای ارزیابـی و انتخـاب تامیـن کننـدگان ایجـاد کنـد. ایـن معیارهـا بایـد 

بـر پایـه مـوارد زیـر باشـد :

١-  توانایـی تامیـن کننـدگان بـرای ارائـه محصولـی کـه الزامـات سـازمان را بـرآورده مینماید

٢- عملکرد تامین کننده

٣- تاثیــر محصــول خریــداری شــده بــر کیفیــت تجهیــز پزشــکی

٤- مناســب بــودن بــا ریســک هــای مرتبــط بــا تجهیــز پزشــکی

ســازمان بایــد پایــش و ارزیابــی مجــدد تامیــن کننـدگان را طرح ریـزی کنـد. عملکـرد تامیـن کننـده بایــد در بــرآورده کــردن الزامــات 

محصــول خریــداری شــده، پایــش شــود. نتایــج پایــش بایــد درونــدادی را بــرای فراینــد ارزیابــی مجــدد تامیــن کننــده، فراهــم کنــد.

عـــدم تحقـــق الزامـــات خریـــد، بایـــد تناســـب تامیـــن کننـــده بـــا ریســـک مرتبـــط بـــا محصـــول خریـــداری شـــده و تطابـــق بـــا الزامـــات 

قانونـی اجرائـی را ، ارجـاع دهـد. ســوابق نتایــج ارزیابــی، انتخــاب، پایــش و ارزیابــی مجــدد قابلیــت یــا عملکــرد تامیــن کننــده و 

هرگونــه اقدامـات ضـروری بـه دسـت آمـده از ایـن فعالیـت هـا، بایــد نگهــداری شــود (٤-٢-٥ را ببینیــد)

٧-٤-٢  اطلاعات خرید

اطلاعات خریـد بایـد محصولـی را کـه قـرار اسـت خریـداری شـود، توصیـف کنـد یـا بـه آن ارجـاع دهـد و در مـوارد مقتضـی شـامل 

مـوارد زیـر باشـد:

١- مشخصات محصول

٢- الزامــات مربــوط بــه پذیــرش محصــول، روش اجرائــی ، فرایندهــا و تجهیــزات 

٣-  الزامـات مربـوط بـه صلاحیت کارکنـان تامیـن کنند

٤-  الزامات سیستم مدیریت کیفیت 
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The organization shall ensure the adequacy of specified purchasing requirements prior to 
their communication to the supplier.
Purchasing information shall include, as applicable, a written agreement that the supplier 
notify the organization of changes in the purchased product prior to implementation of 
any changes that affect the ability of the purchased product to meet specified purchase 
requirements.To the extent required for traceability given in 7.5.9, the organization shall 
maintain relevant purchasing information in the form of documents (see 4.2.4) and 
records (see 4.2.5).
7.4.3   Verification of purchased product
The organization shall establish and implement the inspection or other activities necessary 
for ensuring that purchased product meets specified purchasing requirements. The extent 
of verification activities shall be based on the supplier evaluation results and proportionate 
to the risks associated with the purchased product.When the organization becomes aware of 
any changes to the purchased product, the organization shall determine whether these 
changes affect the product realization process or the medical device.
When the organization or its customer intends to perform verification at the supplier’s 
premises, the organization shall state the intended verification activities and method of 
product release in the purchasing information.
Records of the verification shall be maintained (see 4.2.5).

7.5   Production and service provision
7.5.1   Control of production and service provision
Production and service provision shall be planned, carried out, monitored and controlled 
to ensure that product conforms to specification. As appropriate, production controls 
shall include but are not limited to:

• a- documentation of procedures and methods for the control of production (see 4.2.4);
• b- qualification of infrastructure;
• c- implementation of monitoring and measurement of process parameters and product 
characteristics;
• d- availability and use of monitoring and measuring equipment;
• e- implementation of defined operations for labelling and packaging;
• f- implementation of product release, delivery and post-delivery activities.

The organization shall establish and maintain a record (see 4.2.5) for each medical device or 
batch of medical devices that provides traceability to the extent specified in 7.5.9 and 
identifies the amount manufactured and amount approved for distribution. The record shall 
be verified and approved.
7.5.2   Cleanliness of product
The organization shall document requirements for cleanliness of product or contamination 
control of product if:

• a- product is cleaned by the organization prior to sterilization or its use;
• b- product is supplied non-sterile and is to be subjected to a cleaning process prior to 
sterilization or its use;
• c- product cannot be cleaned prior to sterilization or its use, and its cleanliness is of 
significance in use;
• d- product is supplied to be used non-sterile, and its cleanliness is of significance in use;
• e- process agents are to be removed from product during manufacture.

If product is cleaned in accordance with a) or b) above, the requirements contained in 
6.4.1 do not apply prior to the cleaning process.
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ســازمان بایــد از کفایــت الزامــات مشــخص شــده خریــد پیــش از اطلاع بــه تامیــن کننــده، اطمینــان یابـد 

الزامـــات خریـــد بایـــد شـــامل توافـــق مکتوبـــی باشـــد کـــه تامیـــن کننـــده موظـــف گـــردد تغییـــرات در محصـــول خریــــداری شــــده 

را بــه ســازمان اطلاع دهــد ، پیــش از آنکـه هرگونـه تغییـر تاثیرگـذار بـر توانایـی محصـول خریــداری شــده در بــرآورده ســازی 

الزامــات خریــد را پیـاده سـازی نمایـد.

سـازمان بایـد اطلاعات مرتبـط بـا خریـد را بـرای گســتره ای از ردیابــی مذکــور در ٩-٥-٧ ،بــه شــکل مسـتندات (٤-٢-٤ را 

ببینیـد) وسـوابق (٤-٢-٥ را ببینیـد)، نگهــداری نمایــد.

٧-٤-٣ تصدیق محصول خریداری شده

ســـازمان بایـــد بـــرای اطمینـــان از ایـــن کـــه محصـــول خریــــداری شــــده الزامــــات مشــــخص شــــده خریــــد را بــــرآورده مــــی کنــــد، 

بازرســــی یــــا دیگــــر فعالیــــت هــــای ضــــروری را مســــتقر و پیــــاده ســــازی نمایــــد. گســــتره فعالیــــت هــــای تصدیــــق بایــــد بــــر پایــــه 

نتایــج ارزیابــی تامیـن کننـده و متناسـب بـا ریسـک هـای مرتبـط بـا محصــول خریــداری شــده باشــد.

هنگامــــی کــــه ســــازمان از هرگونــــه تغییــــری در محصـــول خریـــداری شـــده، آگاه مـــی شـــود ، بایـــد نحـــوه تاثیـــر گـــذاری ایـــن 

تغییـرات بـر فرایندهـای پدیـدآوری محصــول یــا تجهیــز پزشــکی را تعییــن نمایــد.

هـرگــاه سـازمان يــا مشـتري آن قصــد داشــته باشــد كــه تصديــق را در محل هــاي تحــت اختيـار تاميـن كننــده انجــام دهــد 

، ســـازمان بــــايد فعالیـــت های تصديــــق مــــورد نظــــر و شیوه ترخيــــص محصـــول را در اطلاعات خريـــد ذكــــر نمــــايد. سوابق 

تصدیق باید نگهداری شود ( ٤-٢-٥ راببینید)

٧-٥ تولید و ارائه خدمت
٧-٥-١ کنترل تولید و ارائه خدمت

تولیــد و ارائــه خدمــت بایــد جهــت اطمینــان از انطبــاق محصــول بــا مشــخصات تعییــن شــده ، طرح ریـزی ، اجـرا ، پایـش 

و کنتـرل شـود . در مـوارد مقتضـی، کنتـرل هـای تولیـد بایـد شـامل مـوارد زیـر ، و نــه محــدود بــه آنهــا ، باشــد:

١- مـدون سـازی روش هـای اجرائـی و شـیوه هـای کنتـرل تولیـد

٢- صلاحیت زیرساخت ها

٣- پیــاده ســازی پایــش و انــدازه گیــری مولفــه هــای فراینــد و مشــخصه هــای محصــول

٤- دســترس پذیــری و اســتفاده از تجهیــزات پایــش و انــدازه گیــری

٥- پیــاده ســازی عملیــات معیــن شــده برچســب گـذاری و بسـته بنـدی

٦- پیـاده سـازی فعالیـت هـای ترخیـص، تحویـل و پـس از تحویـل

سـازمان بایـد بـرای هـرتجهیـزپزشـکی یـاهـربهر تجهیــزات پزشــکی، سـوابقی (٤-٢-٥) را پیــاده ســازی و نگهــداری نمایــد کــه 

ارائــــه دهنــــده گســــتره ردیابــــی مشـــخص شـــده در ٩-٥-٧ بـــوده ، میـــزان ســـاخته شـــده و میــــزان تاییــــد شــــده بــــرای توزیــــع را 

تعییــن نمایــد. سـوابق بایـد تصدیـق و تاییـد شـوند.

٧-٥-٢ پاکیزگی محصول

ســازمان بایــد الزامــات پاکیزگــی محصــول یــا کنتــرل آلودگــی آن را، مــدون نمایــد چنانچــه:

١- محصـول، پیـش از سـترون سـازی یـا مصـرف ، توسـط سـازمان تمیـز شـود

٢- محصـول بصـورت غیـر سـترون عرضـه گـردد و بایـد پیـش از سـترون سـازی یـا مصـرف، در معـرض فراینـد تمیـزکاری قـرار گیـرد

٣- محصـول نمـی توانـد پیـش از سـترون سـازی یــا مصــرف ، تمیــز شــود و تمیــزی در مصــرف آن اهمیــت دارد

٤- محصــول بــرای مصــارف غیــر ســترون عرضــه گــردد و تمیــزی در مصــرف آن، اهمیــت دارد

٥- عوامـل فـرآوری در طـی سـاخت ، از محصـول جـدا شـده باشـند

چنانچـه محصـول مطابـق بنـد آ یـا ب تمیـز شـده باشـد، الزامـات بنـد ١-٤-٦ پیـش از فراینـد تمیـزکاری کاربـرد نـدارد.
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7.5.3   Installation activities
The organization shall document requirements for medical device installation and acceptance 
criteria for verification of installation, as appropriate.
If the agreed customer requirements allow installation of the medical device to be performed 
by an external party other than the organization or its supplier, the organization shall provide 
documented requirements for medical device installation and verification of installation.
Records of medical device installation and verification of installation performed by the 
organization or its supplier shall be maintained (see 4.2.5).

7.5.4   Servicing activities
If servicing of the medical device is a specified requirement, the organization shall document 
servicing procedures, reference materials, and reference measurements, as necessary, for 
performing servicing activities and verifying that product requirements are met.
The organization shall analyse records of servicing activities carried out by the organization 
or its supplier:

• a- to determine if the information is to be handled as a complaint;
• b- as appropriate, for input to the improvement process.

Records of servicing activities carried out by the organization or its supplier shall be 
maintained (see 4.2.5).

7.5.5   Particular requirements for sterile medical devices
The organization shall maintain records of the sterilization process parameters used for 
each sterilization batch (see 4.2.5). Sterilization records shall be traceable to each 
production batch of medical devices.

7.5.6   Validation of processes for production and service provision
The organization shall validate any processes for production and service provision where the 
resulting output cannot be or is not verified by subsequent monitoring or measurement and, as a 
consequence, deficiencies become apparent only after the product is in use or the service has been 
delivered.Validation shall demonstrate the ability of these processes to achieve planned results 
consistently.The organization shall document procedures for validation of processes, including:

• a- defined criteria for review and approval of the processes;
• b- equipment qualification and qualification of personnel;
• c- use of specific methods, procedures and acceptance criteria;
• d- as appropriate, statistical techniques with rationale for sample sizes;
• e- requirements for records (see 4.2.5);
• f- revalidation, including criteria for revalidation;
• g- approval of changes to the processes.

The organization shall document procedures for the validation of the application of 
computer software used in production and service provision. Such software applications 
shall be validated prior to initial use and, as appropriate, after changes to such software 
or its application. The specific approach and activities associated with software validation 
and revalidation shall be proportionate to the risk associated with the use of the software, 
including the effect on the ability of the product to conform to specifications.
Records of the results and conclusion of validation and necessary actions from the 
validation shall be maintained (see 4.2.4 and 4.2.5).
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٧-٥-٣  فعالیت های نصب
ســــازمان در مــــوارد مقتضــــی، بایــــد الزامــــات بــــرای نصـــب تجهیـــز پزشـــکی و معیـــار پذیـــرش بـــرای تصدیـــق نصـــب را مـــدون 

کنـد.

اگـــر الزامـــات توافـــق شـــده مشـــتری اجـــازه دهـــد کـــه نصـــب توســـط طـــرف بیرونـــی غیـــر از ســـازمان یـــا تامیـــن کننـــده آن انجـــام 

شـود، سـازمان بایـد الزامـات مدونـی را بــرای نصــب تجهیــز پزشــکی و تصدیــق آن فراهــم نمایـد.

ســوابق نصــب تجهیــز پزشــکی و تصدیــق نصــب صــورت گرفتــه توســط ســازمان یــا تامیــن کننــده آن بایــد نگهــداری شــود 

(٥-٢-٤ را ببینیــد).

٧-٥-٤ فعالیت های خدمات دهی
چنانچـــه خدمـــات دهـــی بـــه تجهیـــز پزشـــکی الـــزام مشــــخص شــــده باشــــد، ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی خدمــــات دهــــی، 

مــواد مرجــع و انــدازه گیــری هــای مرجـع را ،در صـورت لـزوم ، بـرای انجـام فعالیـت هـای خدمــات دهــی و تصدیــق ایــن 

کــه الزامــات محصــول بــرآورده مــی شــوند، مــدون کنــد.

سـازمان بایـد سـوابق فعالیـت هـای خدمـات دهـی انجـام شـده توسـط سـازمان و یـا تامیـن کننـده آن را تحلیـل نمایـد تـا:

١- اطلاعاتــی کــه هماننــد یــک شــکایت مــورد رســیدگی قــرار گرفتــه انــد را ، مشــخص نمایــد

٢- در مـوارد مقتضـی ، بـه عنـوان درونـداد بـرای فراینـد بهبـود، مـورد اسـتفاده قـرار دهـد

سـوابق فعالیـت هـای خدمـات دهـی انجـام شـده توسـط سـازمان یـا تامیـن کننـده آن ، بایـد نگهـداری شــود (٥-٢-٤را ببینیــد)

٧-٥-٥  الزامــات ویــژه بــرای تجهیــزات پزشــکی اســتریل شــده
ســـازمان بایـــد ســـوابق مولفـــه هـــای فراینـــد ســـترون ســــازی مــــورد اســــتفاده بــــرای هــــر بهــــر ســــترون شــــده را نگهــــداری کنــــد 

(٥-٢-٤ را ببینیــد) ســوابق ســترون سـازی بایـد بـرای هـر بهـر تولیـدی تجهیـز پزشـکی، قابـل ردیابـی باشـد.

٧-٥-٦ صحــه گــذاری فرایندهــای تولیــد و ارائــه خدمــت
ســــازمان بایــــد هرگونــــه فراینــــد تولیــــد و ارائــــه خدمتــــی کــــه نتایــــج برونــــداد آنهــــا بــــا پایــــش و انــــدازه گیـــری پـــس از آن تصدیـــق 

نمـی شـود یـا نمـی توانـد تصدیــق شــود و نقایــص آن بــه عنــوان یــک پیامــد، تنهــا پــس از اســتفاده از محصــول یــا تحویــل 

شــدن خدمــت آشــکار مــی گــردد، صحــه گــذاری نمایــد.

صحــه گــذاری بایــد توانایــی ایــن گونــه فرایندهــا را در دسـت یابـی پایـدار بـه نتایـج طرح ریـزی شـده، اثبـات نمایـد.

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای صحــه گــذاری فرایندهــا شــامل مــوارد زیــر مــدون کنــد:

١- شــاخص هــای تعریــف شــده بــرای بازنگــری و تاییــد فرایندهــا

٢- صلاحیت تجهیز ات و کارکنان

٣- اســتفاده از شــیوه هــا ، روش هــای اجرائــی و معیارهــای پذیــرش معیــن

٤- در مــوارد مقتضــی، فنــون آمــاری برپایــه تعییــن حجــم نمونــه؛ ت) الزامات مربوط به سوابق (٥-٢-٤را ببینید)

٥- صحــه گــذاری مجــدد شــامل معیارهــای صحــه گــذاری مجــدد

٦- تایید تغییرات در فرایندها

ســـازمان بایـــد روش اجرائـــی بـــرای صحـــه گـــذاری به کارگیــــری نــــرم افزارهــــای کامپیوتــــری مــــورد اســــتفاده بـــرای تولیـــد و ارائـــه 

خدمـــات، مـــدون کنـــد. ایـــن گونـــه برنامـــه هـــای نـــرم افـــزاری بایـــد پیـــش از اولیـــن اســـتفاده و در مــــوارد مقتضــــی ، پــــس از 

تغییــــرات در ایــــن گونــــه نــــرم افــــزار یــــا برنامــــه هــــای آن، صحــــه گــــذاری شــــوند . فعالیــــت هــــا و رویکــــرد مشــــخص مرتبــــط بــــا 

صحــــه گــــذاری و صحــــه گــــذاری مجــــدد نــــرم افــــزار، بایــــد متناســـب بـــا ریســـک هـــای مرتبـــط بـــا اســـتفاده از ایـــن نـــرم افـــزار 

شـامل تاثیـر بـر توانایـی محصـول در انطباق بـا مشـخصات، باشـد.

سـوابق نتایـج و هرگونـه اقـدام ضـروری حاصـل از صحـه گـذاری بایـد نگهـداری شـوند ( ٥-٢-٤ را ببینیـد) 
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7.5.7 -Particular requirements for validation of processes for sterilization 
and sterile barrier systems
The organization shall document procedures (see 4.2.4) for the validation of processes for 
sterilization and sterile barrier systems.Processes for sterilization and sterile barrier systems 
shall be validated prior to implementation and following product or process changes, as 
appropriate.Records of the results and, conclusion of validation and necessary actions from 
the validation shall be maintained (see 4.2.4 and 4.2.5).
NOTE Further information can be found in ISO 1-11607 and ISO 2-11607.

7.5.8   Identification
The organization shall document procedures for product identification and identify product by 
suitable means throughout product realization.The organization shall identify product status 
with respect to monitoring and measurement requirements throughout product realization. 
Identification of product status shall be maintained throughout production, storage, 
installation and servicing of product to ensure that only product that has passed the required 
inspections and tests or released under an authorized concession is dispatched, used or 
installed.If required by applicable regulatory requirements, the organization shall document a 
system to assign unique device identification to the medical device.
The organization shall document procedures to ensure that medical devices returned to the 
organization are identified and distinguished from conforming product.
7.5.9   Traceability
7.5.9.1   General
The organization shall document procedures for traceability. These procedures shall define the 
extent of traceability in accordance with applicable regulatory requirements and the records to 
be maintained (see 4.2.5).
7.5.9.2   Particular requirements for implantable medical devices
The records required for traceability shall include records of components, materials, and 
conditions for the work environment used, if these could cause the medical device not to satisfy 
its specified safety and performance requirements.The organization shall require that suppliers 
of distribution services or distributors maintain records of the distribution of medical devices to 
allow traceability and that these records are available for inspection.
Records of the name and address of the shipping package consignee shall be maintained (see 4.2.5).
7.5.10   Customer property
The organization shall identify, verify, protect, and safeguard customer property provided 
for use or incorporation into the product while it is under the organization’s control or 
being used by the organization. If any customer property is lost, damaged or otherwise 
found to be unsuitable for use, the organization shall report this to the customer and 
maintain records (see 4.2.5).
7.5.11   Preservation of product
The organization shall document procedures for preserving the conformity of product to 
requirements during processing, storage, handling, and distribution. Preservation shall apply to 
the constituent parts of a medical device.
The organization shall protect product from alteration, contamination or damage when exposed 
to expected conditions and hazards during processing, storage, handling, and distribution by:
• a) designing and constructing suitable packaging and shipping containers;
• b) documenting requirements for special conditions needed if packaging alone cannot 
provide preservation.
If special conditions are required, they shall be controlled and recorded (see 4.2.5).
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٧-٥-٧  الزامــات ویــژه بــرای صحــه گــذاری فراینــد هــای ســترون ســازی و سیســتم هــای حائــل ســترونی
ســـازمان بایـــد روش اجرائـــی (٤-٢-٤ را ببینیـــد) بـــرای صحــــه گــــذاری فرایندهــــای ســــترون ســــازی و سیســــتم هـــای حائـــل 

سـترونی، مـدون کنـد. صحـه گـذاری ایـن فراینـد هـا، در مـوارد مقتضـی، بایــد پیــش از پیــاده ســازی و تغییــرات متعاقــب 

محصــول یــا فراینــد، صــورت گیــرد. سـوابق نتایـج و هرگونـه اقـدام ضـروری حاصـل از صحـه گـذاری بایـد نگهـداری شـوند 

( ٤-٢-٤ و ٥-٢-٤ را ببینیـد) 

* یــادآوری: اطلاعات بیشــتر را در AND ISO11607 1-ISO11607-2 میتـوان یافـت.

٧-٥-٨ شناسایی
ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای شناســایی محصـول مـدون کـرده و محصـول را از طریـق مناسـب در سرتاســر پدیــدآوری 

انـــدازه گیـــری در سرتاســـر  پایـــش و  الزامـــات  بــــه  بــــا توجــــه  بایــــد وضعیــــت محصــــول را  آن، شناســــایی نمایــد.ســــازمان 

یـــا  انبـــارش، نصـــب،  تولیـــد،  بایـــد در سرتاســـر  کنـــد. شناســـایی وضعیـــت محصــول  پدیـــدآوری محصـــول شناســـایی 

خدمـات دهــی محصــول حفــظ گــردد، تــا اطمینــان حاصــل شـود تنهـا محصولـی کـه بازرسـی هـا و آزمـون هـای الزامـی را 

گذرانـده اسـت یـا تحـت یـک اجـازه ارفاقـی ترخیــص شــده اســت، ارســال، اســتفاده یــا نصــب مـی شـود.

چنانچــه الزامــات قانونــی اجرائــی الــزام نمایــد، ســازمان بایــد سیســتمی را بــرای تخصیــص شناســه تجهیـز منحصـر بـه فـرد 

بـــرای تجهیـــز پزشـــکی، مـــدون نمایــــد. ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی مــــدون نمایــــد تــــا اطمینـــان دهـــد تجهیـــزات پزشـــکی 

مرجوعـی، از دیگـر محصولات منطبـق شناسـایی شـده و متمایـز میگـردد 

٧-٥-٩ ردیابی
٧-٥-٩-١ کلیات

سـازمان بایـد روش اجرائـی جهـت ردیابـی مـدون نمایــد. ایــن روش اجرائــی بایــد گســتره ردیابــی محصــول را در مطابقــت 

بــا الزامــات قانونــی اجرائــی و سـوابق نگهـداری شـده، تعییـن نمایـد. ( ٥-٢-٤را ببینیـد) 

٧-٥-٩-٢ الزامـات ویـژه بـرای تجهیزات پزشـکی کا شتنی

ســــوابق الــــزام شــــده بــــرای ردیابــــی بایــــد شــــامل اجــــزا، مــــواد و شــــرایط محیــــط کاری مــــورد اســــتفاده باشـــد، چنانچـــه ایـــن 

مـوارد منجـر بـه ایـن شـوند کـه تجهیـز پزشـکی، الزامـات ایمنـی و عملکـردی خـود را بــرآورده نکنــد. ســازمان بایــد الــزام کنــد 

ــا توزیــــع کننــــدگان، ســــوابق توزیــــع تجهیــــز پزشــــکی را جهــــت بوجــــود آوردن امــــکان  کــــه تامیــــن کننــــدگان توزیــــع خدمــــات یــ

رديابـي، نگهـداري نمـوده وايـن سـوابق جهـت بازرسـي در دســترس باشــند. ســوابق نــام و نشــانی دریافــت کننــده تجهیــز 

پزشــکی ، بایــد نگهــداری شــود ( ٥-٢-٤ را ببینیــد)

٧-٥-١٠  دارایی مشتری
ســازمان بایــد دارایــی مشــتری را کــه بــرای اســتفاده یــا مشــارکت در محصــول ارائــه شــده اســت ، تــا هنگامــی کــه تحــت 

کنتــرل ســازمان اســت یــا سـازمان از آن اسـتفاده مـی کنـد، شناسـایی، تصدیـق، حفاظــت و مراقبــت نمایــد. اگــر دارایــی 

مشــــتری مفقــــود شــــده، آســــیب دیــــده، یــــا بــــه هرنحــــوی بــــرای اســـتفاده نامناســـب باشـــد، ســـازمان بایـــد ایـــن مـــوارد را بـــه 

مشـتری گـزارش داده و سـوابق را نگهـداری نمایـد (  ٥-٢-٤را ببینیــد) 

٧-٥-١١ نگهداری محصول
ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای حفــــظ انطبــــاق محصـــول بـــا الزامـــات، طـــی فـــرآوری، انبـــارش، جابجایـــی و توزیــــع، مــــدون 

نمایــد. نگهــداری بایــد بــر اجــزای تشـکیل دهنـده یـک محصـول نیـز اعمــال شـود.

ســـازمان بایـــد محصـــول را از دگرگونـــی ، آلودگـــی یـــا آســــیب ، هنگامــــی کــــه در معــــرض شــــرایط و خطــــرات مورد انتظــــار در 

طــی فــرآوری، انبــارش، جابجایــی و توزیــع اســت، از طریــق مــوارد زیــر حفاظــت کنــد:

١- طراحـی و سـاخت ظـروف بسـته بنـدی و حمـل و نقل مناســب

٢- مــدون ســازی الزامــات بــرای شــرایط ویــژه مورد نیــاز، چنانچــه بســته بنــدی بــه تنهایــی نتوانــد شــرایط نگهــداری را فراهــم نمایــد

چنانچـه شـرایط ویـژه ای الـزام باشـد بایـد کنتـرل شـده و ثبـت شـود (٥-٢-٤ را ببینیـد).
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7.6   Control of monitoring and measuring equipment
The organization shall determine the monitoring and measurement to be undertaken and 
the monitoring and measuring equipment needed to provide evidence of conformity of 
product to determined requirements.
The organization shall document procedures to ensure that monitoring and measurement 
can be carried out and are carried out in a manner that is consistent with the monitoring and 
measurement requirements.
As necessary to ensure valid results, measuring equipment shall:

• a- be calibrated or verified, or both, at specified intervals, or prior to use, against 
measurement standards traceable to international or national measurement 
standards: when no such standards exist, the basis used for calibration or verification 
shall be recorded (see 4.2.5);
• b- be adjusted or re-adjusted as necessary: such adjustments or re-adjustments shall be 
recorded (see 4.2.5);
• c- have identification in order to determine its calibration status;
• d- be safeguarded from adjustments that would invalidate the measurement result;
• e- be protected from damage and deterioration during handling, maintenance and storage.

The organization shall perform calibration or verification in accordance with documented procedures.
In addition, the organization shall assess and record the validity of the previous measuring 
results when the equipment is found not to conform to requirements. The organization shall 
take appropriate action in regard to the equipment and any product affected.
Records of the results of calibration and verification shall be maintained (see 4.2.5).
The organization shall document procedures for the validation of the application of 
computer software used for the monitoring and measurement of requirements. Such 
software applications shall be validated prior to initial use and, as appropriate, after changes 
to such software or its application. The specific approach and activities associated with 
software validation and revalidation shall be proportionate to the risk associated with the 
use of the software, including the effect on the ability of the product to conform to 
specifications.
Records of the results and conclusion of validation and necessary actions from the validation 
shall be maintained (see 4.2.4 and 4.2.5).
NOTE Further information can be found in ISO 10012.

8   Measurement, analysis and improvement
8.1   General
The organization shall plan and implement the monitoring, measurement, analysis and 
improvement processes needed to:
• a- demonstrate conformity of product;
• b-  ensure conformity of the quality management system;
• c- maintain the effectiveness of the quality management system.
This shall include determination of appropriate methods, including statistical techniques, 
and the extent of their use.

DEGREE VIEW 360

89



٧-٦ کنترل ابزار پایش و اندازه گیری

سـازمان بايـد عمليـات پايـش و انـدازه گيـري كـه قـرار اسـت انجـام گیـرد و همچنيـن تجهیـزات پايـش و انـدازه گيـري مـورد نيـاز 

بـراي فراهـم آوري شـواهد انطبــاق محصــول باالزامــات مشــخص شــده را تعييــن نمايـد.

ســــازمان بايــــد روش اجرائــــی مــــدون کنــــد تــــا اطمينـــان یابـــد ، پايـــش و انـــدازه گيـــري هـــا مـــي توانـــد انجــــام شــــود و بــــه گونــــه اي 

انجــام مــي شــود كــه بــا الزامــات پايــش و انــدازه گيــري ســازگار اســت.

در صــورت لــزوم بــه اطمينــان از نتايــج معتبــر، تجهيــزات انــدازه گيــري بايــد:

١- بوســيله اســتانداردهاي انــدازه گــيري قــابل رديــابي بــه اســتانداردهاي اندازه گــيري بين المللـي يــا ملــي، در فواصــل زمــاني 

مشــخص يــا پيـش از اســتفاده، كــاليبره يــا تصديــق و یا کالیبره و تصدیق گــردد و هـر گـاه چنيـن استانداردهايي موجود نباشـد، 

مبنـاي مـورد اسـتفاده بـراي كاليبراسـيون يـا تصديـق، بـايد ثبــت گــردد. (٥-٢-٤ را ببینیـد)

٢- برحسب لزوم تنظيــم شــده يـا تنظيـم مجـدد گـــردد: ایــن گونــه تنظیــم یــا تنظیــم مجــدد ، بایــد ثبــت گــردد ( ٥-٢-٤را ببینیــد).

٣- دارای شناسـه ای بـه منظـور تعييـن وضعيـت كاليبراسـيون باشـد. 

٤- از تنظيـم هايـي كــه مي توانــد نتيجــه اندازه گــيري را نـامعتبر سـازد مصـون نگهداشـته شـود. 

٥- از آســيب ديدگــي يــا دگرگونــی در حيــن جابجايــي، نگهــداري يــا انبــارش مراقبــت گــردد. 

سـازمان بایـد کالیبراسـیون یـا تصدیـق را بـر طبـق روش اجرائـی مـدون انجـام دهد

بعلاوه، هرگـاه مشـخص شــود كـه تجـهيزات بكـار رفتــه بـا الزامــات انطبـاق نــدارد سازمان بـايد اعتبـار نتايج انــدازه گــيري قبلــي را 

ارزيــابي و ثبـت نمـايد. سازمان بــايد اقــدام مناسـب در مـوردتجـهيزات وهـر نوع محصول تحــت تـاثير قـرارگرفتــه را انجـام دهـد . 

ســوابق نتایــج كاليبراســيون و تصديــق بايــد نگهــداري شــود (بنــد ٥-٢-٤)

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای صحــه گــذاری برنامــه هــای نــرم افــزاری کامپیوتــری مــورد اســتفاده بــرای پایــش و انــدازه گیــری 

الزامــات، مــدون کنــد. ایــن گونــه برنامــه هــای نــرم افــزاری بایــد پیــش از اولیـن اسـتفاده و در مـوارد مقتضـی ، پـس از تغییـرات در 

ایــن گونــه نــرم افــزار یــا برنامــه هــای آن ، صحــه گـذاری شـوند. فعالیـت هـا و رویکـرد مشـخص مرتبـط بـا صحـه گـذاری و صحـه 

گـذاری مجـدد نـرم افـزار، بایـد متناسـب بـا ریسـک هـای مرتبـط بـا اسـتفاده از ایـن نـرم افـزار شـامل تاثیـر بـر توانایـی محصـول در 

انطبــاق بــا مشــخصات باشــد. ســوابق نتایــج و اقدامــات ضــروری صحــه گــذاری بایــد نگهــداری شــود (٥-٢-٤ را ببینیــد)

* يادآوري : اطلاعات بیشتر در ISO١٠٠١٢ یافت می شود.

٨ اندازه گیری، تحلیل و بهبود
٨-١ کلیات

ســازمان بایــد فرایندهــای پایــش، انــدازه گیــری، تحلیــل و بهبــود مــورد نیــاز بــرای مــوارد زیــر را ، طرح ریــزی و بــه اجــرا درآورد:

١- اثبات انطباق محصول

٢- حصـول اطمینـان از انطبـاق سیسـتم مدیریـت کیفیت

٣- حفظ اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت

ایـن مـورد بایـد شـامل تعییـن روش هـای مقتضـی شـامل تکنیـک هـای آمـاری و گسـتره ی کاربـرد آنهـا با شد
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8.2   Monitoring and measurement
8.2.1   Feedback
As one of the measurements of the effectiveness of the quality management system, the 
organization shall gather and monitor information relating to whether the organization has met 
customer requirements. The methods for obtaining and using this information shall be 
documented.
The organization shall document procedures for the feedback process. This feedback process 
shall include provisions to gather data from production as well as post-production activities.
The information gathered in the feedback process shall serve as potential input into risk 
management for monitoring and maintaining the product requirements as well as the product 
realization or improvement processes.
If applicable regulatory requirements require the organization to gain specific experience from 
post-production activities, the review of this experience shall form part of the feedback process.

8.2.2   Complaint handling
The organization shall document procedures for timely complaint handling in 
accordance with applicable regulatory requirements.
These procedures shall include at a minimum requirements and responsibilities for:

• a- receiving and recording information;
• b- evaluating information to determine if the feedback constitutes a complaint;
• c- investigating complaints;
• d- determining the need to report the information to the appropriate regulatory authorities;
• e- handling of complaint-related product;
• f- determining the need to initiate corrections or corrective actions.

If any complaint is not investigated, justification shall be documented. Any correction or 
corrective action resulting from the complaint handling process shall be documented.
If an investigation determines activities outside the organization contributed to the 
complaint, relevant information shall be exchanged between the organization and the 
external party involved.
Complaint handling records shall be maintained (see 4.2.5).
8.2.3   Reporting to regulatory authorities
If applicable regulatory requirements require notification of complaints that meet 
specified reporting criteria of adverse events or issuance of advisory notices, the 
organization shall document procedures for providing notification to the appropriate 
regulatory authorities.
Records of reporting to regulatory authorities shall be maintained (see 4.2.5).
8.2.4   Internal audit
The organization shall conduct internal audits at planned intervals to determine whether 
the quality management system:

• a- conforms to planned and documented arrangements, requirements of this International 
Standard, quality management system requirements established by the organization, and 
applicable regulatory requirements;
• b- is effectively implemented and maintained.

The organization shall document a procedure to describe the responsibilities and 
requirements for planning and conducting audits and recording and reporting audit results.
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٨-٢  پایش و اندازه گیری
٨-٢-١ بازخورد

ســـازمان بایـــد اطلاعــات مربـــوط بـــه بـــراورده شـــدن خواســـته هـــای مشـــتری توســـط ســـازمان را بـــه عنـــوان یکــــی از مــــوارد 

ســــنجش اثربخشــــی سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت، جمــــع آوری و پایــــش نمایــــد. روش دســــت یابـــی و اســـتفاده از ایـــن 

اطلاعات بایـد تدویـن شـود.

گـــردآوری  امکانــــات  بایــــد شــــامل  بازخــــورد  مــــدون نمایــــد. فراینــــد  بازخـــورد،  بـــرای فراینـــد  بایـــد روش اجرائـــی  ســـازمان 

اطلاعات از فعالیـت هـای تولیـد و پـس از تولیـد باشـد.

اطلاعــات گــــردآوری شــــده از فراینــــد بازخــــورد بایــــد بــــه عنــــوان درونــــداد احتمالــــی مدیریــــت ریســــک بـــرای پایـــش و انـــدازه 

بــــه خدمــــت گرفتــــه شــــود. چنانچــــه الزامــــات  گیـــری الزامـــات محصـــول و نیـــز پدیــــدآوری محصــــول و بهبــــود مســــتمر، 

مقرراتــی، ســازمان را ملــزم بــه کســب تجربیاتــی از فعالیــت هــای پــس از تولیــد کــرده باشــد، بازنگــری ایــن تجــارب، بایــد 

بخشــی از ایــن فراینــد بازخــورد باشــد.

٨-٢-٢ رسیدگی به شکایت
ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای رســــیدگی بــــه موقـــع بـــه شـــکایت بـــر طبـــق الزامـــات قانونـــی اجرائـــی، مــــدون نمایــــد. روش 

اجرائــی بایــد حداقــل شــامل الزامــات و مســئولیت هایــی بــرای مــوارد زیــر باشــد:

١- دریافت و ثبت اطلاعات

٢- ارزیابــی اطلاعات در تعییــن مواقعــی کــه بازخــورد شــامل شــکایت گــردد

٣- بررسی شکایت

٤- تعییــن نیــاز بــه گــزارش دهــی اطلاعات بــه نهادهــای قانونــی ذیصلاح

٥- رسیدگی به محصول مرتبط با شکایت

٦- تعییــن نیــاز بــه آغــاز انجــام اصلاحات یــا اقدامــات اصلاحی

ــا اقــــدام اصلاحــی حاصــــل از  چنانچـــه هـــر شـــکایتی بررســـی نشـــود توجیـــه ایـــن امــــر بایــــد مــــدون شــــود. هرگونــــه اصــلاح یــ

فراینــــد رســــیدگی بــــه شــــکایت مشــــتری، بایــــد مــــدون گــــردد. چنانچـــه در بررســـی یـــک شـــکایت ، مشـــخص شـــود فعالیـــت 

هـای بیـرون از سـازمان در شـکایت مشـارکت داشـته انـد، اطلاعات مربوطـه بایـد، بیـن سـازمان و طـرف بیرونـی مرتبـط، 

تبـادل گـردد . سـوابق رسـیدگی بـه شـکایت بایـد نگهـداری شـود ( ٥-٢-٤ را ببینیـد)

٨-٢-٣ گزارش دهی به نهادهای قانونی
چنانچــــه الزامــــات قانونــــی اجرائــــی، اطلاع رســــانی شــــکایاتی را الــــزام نمایــــد کــــه شــــاخص گــــزارش دهــــی ویــــژه رویدادهــــای 

ــه  ــه اطلاعــات بــ ــرای ارائــ ــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــ ــند ، ســ ــه ای را دارا میباشــ ــا صــــدور هشــــدارهای توصیــ نامطلــــوب یــ

نهادهــای قانونــی ذیصلاح، مــدون نمایــد.

ســوابق گــزارش دهــی بــه نهادهــای قانونــی بایــد نگهــداری شــود ( ٥-٢-٤را ببینیــد) 

٨-٢-٤ ممیزی داخلی
ســـازمان بايـــد مميـــزي داخلـــي را در فواصـــل زمانـــی برنامـــه ريـــزي شـــده اجـــرا نمایـــد تـــا تعييـــن كنـــد كـــه آيا سيســــتم مديريــــت 

كيفيت:

١- بــــا ترتيبــــات برنامــــه ريــــزي شــــده و مــــدون، الزامـــات ایـــن اســـتاندارد بیـــن المللـــی و الزامــات سیســـتم مدیریــــت 

کیفیــت اســتقرار یافتــه توســط ســازمان و الزامــات قانونــی اجرائــی، انطبــاق دارد

٢- بــه طــور اثربخــش پیــاده ســازی و نگهــداری مــی شــود

ســازمان بایــد یــک روش اجرائــی بــرای تشــریح مسـئولیت هـا و الزامـات طرح ریـزی و اجـرای ممیـزی هـای داخلـی و ثبـت 

و گـزارش دهـی نتایـج ممیـزی، مــدون نمایــد.
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Records of the audits and their results, including identification of the processes and areas 
audited and the conclusions, shall be maintained (see 4.2.5).
The management responsible for the area being audited shall ensure that any necessary 
corrections and corrective actions are taken without undue delay to eliminate detected 
nonconformities and their causes. Follow-up activities shall include the verification of the 
actions taken and the reporting of verification results.
NOTE Further information can be found in ISO 19011.

8.2.5   Monitoring and measurement of processes
The organization shall apply suitable methods for monitoring and, as appropriate, 
measurement of the quality management system processes. These methods shall 
demonstrate the ability of the processes to achieve planned results. When planned results 
are not achieved, correction and corrective action shall be taken, as appropriate.

8.2.6   Monitoring and measurement of product
The organization shall monitor and measure the characteristics of the product to verify 
that product requirements have been met. This shall be carried out at applicable stages of 
the product realization process in accordance with the planned and documented 
arrangements and documented procedures.
Evidence of conformity to the acceptance criteria shall be maintained. The identity of the 
person authorizing release of product shall be recorded (see 4.2.5). As appropriate, 
records shall identify the test equipment used to perform measurement activities.
Product release and service delivery shall not proceed until the planned and documented 
arrangements have been satisfactorily completed.
For implantable medical devices, the organization shall record the identity of personnel 
performing any inspection or testing.

8.3   Control of nonconforming product
8.3.1   General
The organization shall ensure that product which does not conform to product requirements 
is identified and controlled to prevent its unintended use or delivery. The organization shall 
document a procedure to define the controls and related responsibilities and authorities for 
the identification, documentation, segregation, evaluation and disposition of nonconforming 
product.
The evaluation of nonconformity shall include a determination of the need for an 
investigation and notification of any external party responsible for the nonconformity.
Records of the nature of the nonconformities and any subsequent action taken, including the 
evaluation, any investigation and the rationale for decisions shall be maintained (see 4.2.5)
8.3.2   Actions in response to nonconforming product detected before delivery
The organization shall deal with nonconforming product by one or more of the following 
ways:

• a) taking action to eliminate the detected nonconformity;
• b) taking action to preclude its original intended use or application;
• c) authorizing its use, release or acceptance under concession.

The organization shall ensure that nonconforming product is accepted by concession only 
if the justification is provided, approval is obtained and applicable regulatory 
requirements are met. Records of the acceptance by concession and the identity of the 
person authorizing the concession shall be maintained (see 4.2.5).
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برنامــــه ممــــيزي بــــايد بــــا در نظر گرفتن وضعيـــت و اهميــــت فرآيندهــــا و حــــوزه هــــايي كــــه لازم اســـت ممـــيزي شــــوند و نـــيز 

نتـايج مميزي هـاي قبلـي تهيـه شــود . معیـار ،دامنـه شـمول، فواصـل زمانـی و روشهای ممیـزی بایـد تعیین وثبـت گـردد 

( ٥-٢-٤را ببینید) نحــوه انتخــاب ممــيزان وانجــام مميـزي هــا بــايد منجر به حصــول اطمينــان از عينــي بـودن و بـي طـرف 

بـودن فرآينــد مميــزي گـــردد. مميــزان نبـــايد كار خــود را ممـيزي كننـد.

ســوابق ممیــزی و نتایــج آن شــامل شناســایی فرایندهـا و حـوزه هـای ممیـزی شـده و جمـع بنـدی آنهــا ، بایــد نگهــداری شــود (٥-٢-٤)

 مديريــــت مســــئول حــــوزه تحــــت ممیــــزی، بايــــد اطمينــــان يابــــد كــــه اصلاحــات و اقدامــــات اصلاحــی ضــــروري بــــراي رفــــع 

عــــدم انطبــــاق هــــاي كشــــف شــــده و علــــل آنهــــا، بــــدون تاخيــــر صــــورت پذيرفتــــه اســــت. فعاليتهــــاي پيگيــــري بايــــد شــــامل 

تصديــق اقدامــات انجــام پذيرفتــه و گــزارش دهــي در مــورد نتايــج تصديــق باشــد (بنــد ٢-٥-٨)

 * يادآوري: اطلاعات بیشتر در ISO 19011 یافت می شود.

٨-٢-٥ پایش و اندازه گیری فرایندها
سـازمان بايـد روشـهاي مناسـبي را بـراي پايـش و در مـوارد مقتضـی، انـدازه گيـري فرآيندهـاي سيسـتم مديريـت كيفيـت 

بـه كار گيـرد . ايـن روش هـا، بايـد توانايـي فرآيندهـا را در دسـتيابي بـه نتايـج طرحريـزي شــده، اثبــات نمايــد. هــرگاه نتايــج 

طرحريــزي شــده حاصــل نگــردد، در مــوارد مقتضــی، اصلاحات و اقدامــات اصلاحی لازم بايــد انجــام گيرنــد

٨-٢-٦  پایش و اندازه گیری محصول
ســـازمان بــــايد ويژگـــي هــــاي محصـــول را جــــهت تصديــــق اينكــــه الزامــــات و يــــا خواســــته هــاي مربـــوط بـــه محصـــول بــــرآورده 

شــده اند مــوردپــايش و اندازه گـيري قـرار دهـد. . ايـن امـر بـايد در مراحـل کاربردی از فرآينــد پديــدآوري محصــول بــر طبـــق 

ترتيبـــات مدون و طــرح ريــزي شــده و روشـهاي اجرايي مدون انجـام گـيرد.

شـــواهد انطبـــاق بـــا معیـــار پذیـــرش بایـــد نگهـــداری شــــود. هویــــت فــــرد دارای اختیــــار بــــرای ترخیــــص محصـــول بایـــد ثبـــت 

گـــردد (٥-٢-٤را ببینیـــد). در مـــوارد مقتضـــی، ســـوابق بایـــد تجهیـــزات آزمـــون مــورد اســـتفاده بـــرای انجـــام فعالیـــت هـــای 

انـدازه گیـری را شناسـایی کنـد.

ترخيص محصول و ارايــه خدمت تــا هنگــامي كـه ترتيبــات طــرح ريــزي شــده و مدون بطور رضــايت بخـش تكميـل نشــده 

باشـــد، نبـــايد صـــورت گـــيرد. بــــرای تجهیــــزات پزشــــکی کاشــــتنی، ســــازمان بایــــد هویـــت فـــردی کـــه هرگونـــه بازرســـی و آزمـــون 

را انجـام میدهـد ، ثبـت کنـد.

٨-٣ کنترل محصول نامنطبق
٨-٣-١  کلیات

ســـازمان بــــايد اطمينــــان يــــابد محصولـــي كــــه بــــا الزامــــات و يــــا خواســــته هــاي مربــــوط بــه آن منطبــــق نيســــت بمنظــــــور 

جلــــوگـــيري ازاسـتفـــاده يــا تحويـــل نا خـواســـته آن شناســـايي شــده وتحــت كــنتــــرل مــي باشـــد. ســازمان بایــد روش اجرائــی 

ــازی، ارزیابــــی و  ــایی، مستندســــازی، جداســ ــارات مرتبــــط بــــرای شناســ ــا و اختیـ ــا و مســـئولیت هـ بـــرای تعریـــف کنتـــرل هـ

تغییــر وضعیــت محصــول نامنطبــق مــدون کنــد.

ارزیابــــی محصــــول نامنطبــــق بایــــد شــــامل تعییــــن نیــــاز بــــه یــــک بررســــی و اطلاع رســــانی بــــه طــــرف بیرونــــی مســــئول در قبــــال 

عــدم انطبــاق باشــد. ســوابق ماهیــت عــدم انطبــاق و هرگونــه اقــدام بعـدی انجـام شـده شـامل ارزیابـی، هرگونـه بررسـی 

و دلایل بــرای تصمیمــات، بایــد نگهــداری شــود  ٥-٢-٤) را ببینید) 

٨-٣-٢ اقــدام در قبــال محصــول نامنطبــق شناســائی شــده پیــش از تحویــل
ســازمان بایــد بــا محصــول نامنطبــق بــا یــک یــا چنــد روش زیــر برخــورد کنــد:

١- انجــام اقدامــی بــرای رفــع عــدم انطبــاق هــای تشــخیص داده شــده

٢- انجـام اقدامـی بـرای جلوگیـری از بکارگیـری یا اســتفاده اصلــی محصول 

٣- کســب اختیــار بــرای اســتفاده، ترخیــص یــا پذیــرش تحــت مجــوز ارفاقــی

سـازمان بایـد اطمینـان حاصـل کنـد کـه محصـول نامنطبــق تنهــا زمانــی بــا مجــوز ارفاقــی پذیرفتــه مــی شــود کــه توجیــه آن 

ارائــــه شــــده، تاییدیــــه هــــا گرفتـــه شـــده و الزامـــات قانونـــی اجرائـــی بـــرآورده شـــده باشــــند . ســــوابق پذیــــرش بوســــیله اجــــازه 

ارفاقــی و هویــت فــرد مجــاز بــرای اعطــاء اجــازه ارفاقــی ، بایــد نگهــداری شــود ( ٥-٢-٤ را ببینیــد)
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8.3.3   Actions in response to nonconforming product detected after delivery
When nonconforming product is detected after delivery or use has started, the organization shall 
take action appropriate to the effects, or potential effects, of the nonconformity. Records of actions 
taken shall be maintained (see 4.2.5).
The organization shall document procedures for issuing advisory notices in accordance with 
applicable regulatory requirements. These procedures shall be capable of being put into effect at any 
time. Records of actions relating to the issuance of advisory notices shall be maintained (see 4.2.5).

8.3.4   Rework
The organization shall perform rework in accordance with documented procedures that takes 
into account the potential adverse effect of the rework on the product. These procedures shall 
undergo the same review and approval as the original procedure.
After the completion of rework, product shall be verified to ensure that it meets applicable 
acceptance criteria and regulatory requirements.
Records of rework shall be maintained (see 4.2.5).

8.4   Analysis of data
The organization shall document procedures to determine, collect and analyse appropriate 
data to demonstrate the suitability, adequacy and effectiveness of the quality management 
system. The procedures shall include determination of appropriate methods, including 
statistical techniques and the extent of their use.
The analysis of data shall include data generated as a result of monitoring and measurement 
and from other relevant sources and include, at a minimum, input from:

• a- feedback;
• b- conformity to product requirements;
• c- characteristics and trends of processes and product, including opportunities for improvement;
• d- suppliers;
• e- audits;
• f- service reports, as appropriate.

If the analysis of data shows that the quality management system is not suitable, adequate or 
effective, the organization shall use this analysis as input for improvement as required in 8.5.
Records of the results of analyses shall be maintained (see 4.2.5).

8.5   Improvement
8.5.1   General
The organization shall identify and implement any changes necessary to ensure and maintain 
the continued suitability, adequacy and effectiveness of the quality management system as 
well as medical device safety and performance through the use of the quality policy, quality 
objectives, audit results, post-market surveillance, analysis of data, corrective actions, 
preventive actions and management review.
8.5.2   Corrective action
The organization shall take action to eliminate the cause of nonconformities in order to 
prevent recurrence. Any necessary corrective actions shall be taken without undue delay. 
Corrective actions shall be proportionate to the effects of the nonconformities encountered.
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٨-٣-٣  اقــدام در قبــال محصــول نامنطبــق شناســائی شــده پــس از تحویــل

زمانــی کــه محصــول نامنطبــق پــس از تحویــل یــا شــروع اســتفاده شناســایی گــردد ، ســازمان بایــد اقداماتــی متناســب بــا 

آثــار یــا آثــار بالقــوه عــدم انطبــاق ، انجــام دهــد. ســوابق اقدامــات انجــام شــده بایــد نگهــداری شــود (٥-٢-٤را ببینیــد). 

ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای صــــدور هشـــدارهای توصیـــه ای برطبـــق الزامـــات قانونـــی اجرائــی، مـــدون نمایـــد. ایـــن 

روش اجرائـی بایـد قابلیـت اجـرا در هــر زمانــی را داشــته باشــد. ســوابق اقدامــات مربــوط بـه صـدور هشـدارهای توصیـه 

ای بایـد نگهـداری شـود (٥-٢-٤  را ببینیــد).

٨-٣-٤ بازکاری

ســــازمان بایــــد بــــازکاری را بــــر طبــــق روش اجرائــــی مـــدون کـــه آثـــار نامطلـــوب بالقـــوه بـــازکاری را بـــر روی محصــــول درنظــــر 

میگیــــرد ، اجــــرا نمایــــد . ایــــن روش اجرائــــی بایــــد تحــــت همــــان بازنگــــری و تاییدیــــه روش اصلــــی باشــــد . پــــس از اتمــــام 

بــازکاری، محصــول بایــد تصدیــق شــود تــا اطمینــان دهــد شــاخص هــای پذیــرش کاربــردی و الزامــات قانونــی بــرآورده مــی 

شــود . سوابق بازکاری باید نگهداری شود ( ٥-٢-٤راببینید)

٨-٤ تحلیل داده ها

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای تعییــن ، گـردآوری و تحلیـل داده هـای مناسـب مـدون نمایـد. ، تـا سـازگاری ، کفایـت 

و اثربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیـت، را نشـان دهـد.

روش اجرائــی بایــد شــامل تعییــن روش هــای مناسـب، ماننـد فنـون آمـاری و گسـتره بـه کارگیـری آنهــا باشــد. تحلیــل داده 

ــامل  ــع مرتبـــط بـــوده و حداقـــل شـ ــر منابــ ــه پایــــش و انــــدازه گیــــری و دیگــ ــوان نتیجــ ــه عنــ ــه بــ ــای حاصلــ ــامل داده هــ بایــــد شــ

ورودی هایـی از مـوارد زیــر باشــد:

١- بازخورد

٢- انطباق با الزامات محصول

٣- ویژگــی هــا و رونــد فرایندهــا و محصولات شــامل فرصــت هایــی بــرای بهبــود

٤- تامین کنندگان

٥- ممیزی ها

٦- گــزارش هــای خدمــات دهــی ، در مــوارد مقتضــی

چنانچـــه تحلیـــل داده هـــا نشـــان دهـــد کـــه سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت ، مناســـب ، کافـــی و موثـــر نمـــی باشـــد ســـازمان بایـــد 

از ایـن تحلیـل هـا بعنـوان ورودی بهبـود مـورد نیـاز در ٨-٥ اسـتفاده نمایـد.

 ســوابق نتایــج تحلیــل هــا بایــد نگهــداری شــوند (  ٥-٢-٤را ببینیــد)

٨-٥ بهبود

٨-٥-١ کلیات

ســـازمان بایـــد هرگونـــه تغییـــر ضـــروری را شناســـایی و پیــــاده ســــازی کنــــد تــــا از تــــداوم ســــازگاری، کفایــــت و اثربخشــــی 

سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت و ایمنــــی و عملکــــرد تجهیــــز پزشــــکی از طریــــق اســــتفاده از خــــط مشــــی کیفیــــت، اهــــداف 

کیفیــت، نتایــج ممیــزی هــا، مراقبــت پس-بــازار، تحلیــل داده هــا، اقدامــات اصلاحی، اقدامــات پیشــگیرانه و بازنگــری 

مدیریــت، اطمینــان یافتــه و آن را نگهــداری نمایــد.

٨-٥-٢ اقدام اصالحی

ســازمان بايــد اقداماتــی را بــرای رفــع علــت عــدم انطبـاق هـا، بـه منظـور جلوگیـری از وقـوع مجـددآنهـا بــه انجــام رســاند. 

هرگونــــه اقــــدام اصلاحی ضــــروری بایــــد بــــدون هرگونــــه تاخیــــری صــــورت گیــــرد. اقــــدام اصالحـــي بايـــد متناســـب بـــا اثـــرات 

عـدم انطبـاق هـاي بوقــوع پيوســته باشــد. 
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٨-٣-٣  اقــدام در قبــال محصــول نامنطبــق شناســائی شــده پــس از تحویــل

زمانــی کــه محصــول نامنطبــق پــس از تحویــل یــا شــروع اســتفاده شناســایی گــردد ، ســازمان بایــد اقداماتــی متناســب بــا 

آثــار یــا آثــار بالقــوه عــدم انطبــاق ، انجــام دهــد. ســوابق اقدامــات انجــام شــده بایــد نگهــداری شــود (٥-٢-٤را ببینیــد). 

ســــازمان بایــــد روش اجرائــــی بــــرای صــــدور هشـــدارهای توصیـــه ای برطبـــق الزامـــات قانونـــی اجرائــی، مـــدون نمایـــد. ایـــن 

روش اجرائـی بایـد قابلیـت اجـرا در هــر زمانــی را داشــته باشــد. ســوابق اقدامــات مربــوط بـه صـدور هشـدارهای توصیـه 

ای بایـد نگهـداری شـود (٥-٢-٤  را ببینیــد).

٨-٣-٤ بازکاری

ســــازمان بایــــد بــــازکاری را بــــر طبــــق روش اجرائــــی مـــدون کـــه آثـــار نامطلـــوب بالقـــوه بـــازکاری را بـــر روی محصــــول درنظــــر 

میگیــــرد ، اجــــرا نمایــــد . ایــــن روش اجرائــــی بایــــد تحــــت همــــان بازنگــــری و تاییدیــــه روش اصلــــی باشــــد . پــــس از اتمــــام 

بــازکاری، محصــول بایــد تصدیــق شــود تــا اطمینــان دهــد شــاخص هــای پذیــرش کاربــردی و الزامــات قانونــی بــرآورده مــی 

شــود . سوابق بازکاری باید نگهداری شود ( ٥-٢-٤راببینید)

٨-٤ تحلیل داده ها

ســازمان بایــد روش اجرائــی بــرای تعییــن ، گـردآوری و تحلیـل داده هـای مناسـب مـدون نمایـد. ، تـا سـازگاری ، کفایـت 

و اثربخشـی سیسـتم مدیریـت کیفیـت، را نشـان دهـد.

روش اجرائــی بایــد شــامل تعییــن روش هــای مناسـب، ماننـد فنـون آمـاری و گسـتره بـه کارگیـری آنهــا باشــد. تحلیــل داده 

ــامل  ــع مرتبـــط بـــوده و حداقـــل شـ ــر منابــ ــه پایــــش و انــــدازه گیــــری و دیگــ ــوان نتیجــ ــه عنــ ــه بــ ــای حاصلــ ــامل داده هــ بایــــد شــ

ورودی هایـی از مـوارد زیــر باشــد:

١- بازخورد

٢- انطباق با الزامات محصول

٣- ویژگــی هــا و رونــد فرایندهــا و محصولات شــامل فرصــت هایــی بــرای بهبــود

٤- تامین کنندگان

٥- ممیزی ها

٦- گــزارش هــای خدمــات دهــی ، در مــوارد مقتضــی

چنانچـــه تحلیـــل داده هـــا نشـــان دهـــد کـــه سیســـتم مدیریـــت کیفیـــت ، مناســـب ، کافـــی و موثـــر نمـــی باشـــد ســـازمان بایـــد 

از ایـن تحلیـل هـا بعنـوان ورودی بهبـود مـورد نیـاز در ٨-٥ اسـتفاده نمایـد.

 ســوابق نتایــج تحلیــل هــا بایــد نگهــداری شــوند (  ٥-٢-٤را ببینیــد)

٨-٥ بهبود

٨-٥-١ کلیات

ســـازمان بایـــد هرگونـــه تغییـــر ضـــروری را شناســـایی و پیــــاده ســــازی کنــــد تــــا از تــــداوم ســــازگاری، کفایــــت و اثربخشــــی 

سیســــتم مدیریــــت کیفیــــت و ایمنــــی و عملکــــرد تجهیــــز پزشــــکی از طریــــق اســــتفاده از خــــط مشــــی کیفیــــت، اهــــداف 

کیفیــت، نتایــج ممیــزی هــا، مراقبــت پس-بــازار، تحلیــل داده هــا، اقدامــات اصلاحی، اقدامــات پیشــگیرانه و بازنگــری 

مدیریــت، اطمینــان یافتــه و آن را نگهــداری نمایــد.

٨-٥-٢ اقدام اصالحی

ســازمان بايــد اقداماتــی را بــرای رفــع علــت عــدم انطبـاق هـا، بـه منظـور جلوگیـری از وقـوع مجـددآنهـا بــه انجــام رســاند. 

هرگونــــه اقــــدام اصلاحی ضــــروری بایــــد بــــدون هرگونــــه تاخیــــری صــــورت گیــــرد. اقــــدام اصالحـــي بايـــد متناســـب بـــا اثـــرات 

عـدم انطبـاق هـاي بوقــوع پيوســته باشــد. 

ــازمان بايـــد يـــك روش اجرائـــی  ــته باشــــد. سـ ــا اثـــرات عـــدم انطبـــاق هـــاي بوقــــوع پيوســ اقــــدام اصالحـــي بايـــد متناســـب بـ

مـدون نمایـد تـا الزاماتــی جهــت مــوارد زیــر تعییــن نمايــد:

١- بازنگري عدم انطباق ها (شامل شکایات) 

٢- تعيين علل عدم انطباق ها 

٣-  ارزيابــي نيــاز بـــه اقـــدام جـــهت حصـــول اطمينــان از اينكـه عـدم انطباق هـا مجـددا رخ ندهند 

٤-  طرح ریــزی ، تدویــن و پیــاده ســازی اقــدام مورد نیــاز شــامل بــه روزرســانی مســتندات در مــوارد مقتضــی 

٥- تصدیـق ایـن کـه اقـدام اصلاحی اثـر نامطلوبی بـر توانایـی بـرآورده سـازی الزامـات قانونـی اجرائـی یـا ایمنـی و عملکـرد تجهیـز 

پزشـکی نـدارد 

٦- بازنگــري اثربخشــی اقدامــات اصلاحی انجــام شــده 

ســوابق نتایــج هرگونــه بررســی و اقدامــات انجــام شــده بایــد نگهــداری شــود ( ٥-٢-٤را ببینیــد) 

٨-٥-٣ اقدام پیشگیرانه
ــام  ــه انجـ ــا بـ ــوع آنهـ ــری از وقــ ــور جلوگیــ ــه منظــ ــوه، بــ ــای بالقــ ــاق هــ ــع علــــت عــــدم انطبــ ــرای رفــ ــد اقداماتــــی را بــ ــازمان بايــ ســ

رسـاند. اقـدام پیشـگیرانه بايد متناسـب بـا اثـرات مشکلات بالقـوه باشـد.

ســازمان بايــد يــك روش اجرائــی مــدون کنــد تــا الزاماتــی جهــت مــوارد زیــر تعییــن نمايــد:

١-  تعيين عدم انطباق های بالقوه و علل بروز آنها 

٢-  ارزيابــي نیــاز بــه اقــدام بــرای جلوگیــری از وقــوع عــدم انطبــاق هــا 

٣-  طرح ریــزی ، تدویــن و پیــاده ســازی اقــدام موردنیــاز شــامل بــه روزرســانی مســتندات در مــوارد مقتضــی

٤-  تصدیــــق ایــــن کــــه اقــــدام پیشــــگیرانه، اثــــر نامطلوبـــی بـــر توانایـــی بـــرآورده ســـازی الزامـــات قانونـــی اجرائـــی یـــا ایمنـــی و 

عملکـرد تجهیـز پزشـکی نـدارد؛

٥-  بازنگـري اثربخشـی اقدامـات پیشـگیرانه انجـام شـده، در مـوارد مقتضـی

ســوابق نتایــج هرگونــه بررســی و اقدامــات انجــام شــده بایــد نگهــداری شــود (٥-٢-٤ را ببینیــد)

The organization shall document a procedure to define requirements for:
• a-  reviewing nonconformities (including complaints);
• b- determining the causes of nonconformities;
• c-  evaluating the need for action to ensure that nonconformities do not recur;
• d-  planning and documenting action needed and implementing such action, including, as 
appropriate, updating documentation;
• e-  verifying that the corrective action does not adversely affect the ability to meet 
applicable regulatory requirements or the safety and performance of the medical device;
• f-  reviewing the effectiveness of corrective action taken.

Records of the results of any investigation and of action taken shall be maintained (see 4.2.5).
8.5.3   Preventive action
The organization shall determine action to eliminate the causes of potential nonconformities in 
order to prevent their occurrence. Preventive actions shall be proportionate to the effects of the 
potential problems.
The organization shall document a procedure to describe requirements for:

• a- determining potential nonconformities and their causes;
• b-  evaluating the need for action to prevent occurrence of nonconformities;
• c-  planning and documenting action needed and implementing such action, including, as 
appropriate, updating documentation;
• d-  verifying that the action does not adversely affect the ability to meet applicable 
regulatory requirements or the safety and performance of the medical device;
• e- reviewing the effectiveness of the preventive action taken, as appropriate.

Records of the results of any investigations and of action taken shall be maintained (see 4.2.5).
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