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 .مقدمه0

 کلیات-0-1

ز سویِ ا که می تواندیک سازمان برای سیستمِ مدیریتِ کیفیت ن استاندارد بین المللی الزامات مشخص شده ای ای

رش و انبا ،تولید ،یک سازمانِ دخیل در یک یا چند مرحله از چرخه ی عمر یک تجهیز پزشکی شامل طراحی و توسعه

یرد. ه قرار گمورد استفاد ،مربوطه )مانند پشتیبانی فنی(انهدام و دفع ابزار پزشکی ، توزیع، نصب یا ارائه ی خدمات

انند صول )مهمین طور، این استاندارد می تواند از سوی تامین کنندگان یا دیگر طرف های بیرونیِ ارائه دهنده ی مح

دمات اسیون، خدمات توزیع، خ، خدمات کالیبرسترونیمواد اولیه، اجزا، زیرمجموعه ها، تجهیزات پزشکی، خدمات 

انتخاب  طلبانهنگهداری( به این گونه سازمان ها، مورد استفاده قرار گیرد. تامین کننده یا طرف بیرونی می تواند داو

 شود.  که با الزامات این استاندارد بین المللی انطباق داشته باشد یا از طریق قرارداد ملزم به انطباق کند

عی از برای به کارگیری سیستم مدیریت کیفیت از سوی سازمان با تنو مقرراتیی الزام چندین حوزه قضایی دارا

 ازمان:سدارد که انتظار بین المللی  استانداردنقش ها در زنجیره ی تامین تجهیزات پزشکی هستند. متعاقبا، این 

 قابل کاربرد، شناسایی کند، مقرراتینقش خودش را تحت الزامات  -

 را که در فعالیت های تحت این نقش ها کاربرد دارد، شناسایی کند، ای مقرراتیالزامات  -

 . شامل شود قابل کاربرد را در درون سیستم مدیریت کیفیت خود مقرراتیاین الزامات  -

ا درک کند تمنطقه، متفاوت است. سازمان نیازمند است به کشور به کشور و منطقه از ، مقرراتیالزامات  درتعاریف 

یزات ، در حوزه های قضایی ای که تجهمقرراتیف این استاندارد بین المللی در پرتو تعاریف که چگونه تعاری

 پزشکی در دسترس قرار خواهند گرفت، تفسیر خواهد شد. 

یِ رزیابابرایِ  ،ص درونی و بیرونی شاملِ موسساتِ گواهی دهندهاشخاهمچنین، این استاندارد می تواند از سویِ 

 الزامات وکیفیت  قابل کاربرد در سیستم مدیریت مقرراتیآورده سازیِ الزاماتِ مشتری و الزاماتِ تواناییِ سازمان در بر

رد ستاندامورد استفاده قرار گیرد. تاکید می شود الزامات سیستم مدیریت کیفیت مشخص شده در این ا ،خودِ سازمان

 تیمقررات رده سازی الزامات مشتری و الزاماالزامات فنی محصول هستند که برای برآوا بین المللی، تکمیل کننده ی

 برای ایمنی و عملکرد، ضروری هستند. 

ک یتِ یتصمیمِ راهبردیِ یک سازمان است. طراحی و اجرایِ سیستمِ مدیریتِ کیف ،سیستمِ مدیریتِ کیفیت تصویب

 تحتِ تاثیرِ موارد زیر قرار می گیرد: ،سازمان

 و تاثیری که محیط سازمانی بر انطباق تجهیزات پزشکی دارد؛ آ( محیط سازمانی، تغییرات در آن محیط، 

 سازمان؛ ختلفب( نیازهای م

 پ( اهداف ویژه ی سازمان؛
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 ت( محصولی که سازمان ارائه می کند؛

 ث( فرایندهایی که سازمان در اختیار دارد؛

 سازمانی؛ ساختارج( اندازه ی سازمان و 

 های سازمان.  قابل کاربرد در فعالیت مقرراتیچ( الزامات 

زیِ این استاندارد بین المللی، یکسان سازیِ ساختارِ سیستم هایِ مدیریتِ کیفیت گوناگون، یکسان سا هدف

 به ساختار بندیِ این استانداردِ بین المللی نمی باشد. اتیا همترازسازی مستند ،مستند سازی

ل رایِ اعمارفا بص ،استانداردِ بین المللی وجود داردتنوعِ وسیعی از تجهیزاتِ پزشکی و برخی از الزاماتِ ویژه ی این 

 تعریف شده اند.  3بر گروه هایِ نامگذاری شده ی تجهیزات پزشکی، وجود دارد. این گروه ها، در بند 

 مفاهیم تعریف-0-2

یف شده صیر تومورد استفاده قرار می گیرند، در ز متندر این استاندارد بین المللی، واژگان یا عبارات زیر که در 

 اند. 

که  توصیف می شود، مقتضی پنداشته می شود مگر این« در صورت اقتضا»هنگامی که الزامی از طریق عبارت  -

 سازمان بتواند طور دیگری، توجیه نماید. یک الزام، مقتضی تلقی می شود، چنانچه لازم باشد برای:

 محصول برای برآورده سازی الزامات -

 بل کاربردقا مقرراتیتطابق با الزامات  -

 انجام اقدام اصلاحی -

 مدیریت کردن ریسک ها. -

، به ن المللیبه کار می رود، کاربرد واژه در خلال دامنه ی کاربرد این استاندارد بی« ریسک »هنگامی که واژه  -

 رد.قابل کاربرد بستگی دا مقرراتیالزامات ایمنی یا عملکردی تجهیز پزشکی یا برآورده سازی الزامات 

ا و الزام می شود که همچنین استقرار یابد اجر ینیعمی شود که یک الزام مدون شود،  لزامهنگامی که ا -

 نگهداری شود.

ادی که را نیز بدهد. محصول برای بروند« خدمت»استفاده می شود، می تواند معنی « محصول»هنگامی که واژه  -

قق دنظر حاصل از فرایند تحبرای یک مشتری درنظر گرفته شده یا الزام شده و نیز هرگونه برونداد مور

 محصول، کاربرد دارد. 

ون قابل شامل الزامات دربرگرفته شده در هر قاناین استفاده می شود، « مقرراتیالزامات »هنگامی که واژه  -

ی  ژهاربرد واا(. کدستورالعمل هایا  ، مقرراتآئین نامه هااین استاندارد بین المللی می شود )از قبیل کاربرد 

 محدود به الزامات سیستم مدیریت کیفیت و ایمنی یا عملکرد تجهیز پزشکی است. « مقرراتیالزامات »
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 زیر استفاده می شود: کلامیل اشکا در این استاندارد بین المللی

 نشانگر یک الزام است؛« باید» -

 نشانگر یک توصیه است؛« بایستی» -

 نشانگر یک اجازه است؛« امکان پذیر است» -

 نشانگر یک احتمال یا قابلیت است.« ندمی توا» -

 . به عنوان راهنما در درک یا شفاف سازی الزام مربوطه می باشند« یادآوری»اطلاعات نشانگذاری شده با 

 رویکردِ فرایندی-0-3

ده فت کرا دریارمبتنی بر رویکردِ فرایندی در مدیریتِ کیفیت می باشد. هرگونه فعالیتی که دروندادی  ،این استاندارد

ا ستقیمو به برونداد تبدیل کند می تواند به عنوان یک فرایند درنظر گرفته شود. اغلب بروندادهایِ یک فرایند م

 دورندادهایِ فرایندِ بعدی را شکل می دهند.

ا برایندها ف. به کارگیریِ یک سیستم از نیاز به شناسایی و مدیریت فرایندهای مرتبط دارداثربخش  بطوریک سازمان 

می  ،بمطلو گر در درون یک سازمان و شناسایی و تعامل هایِ این فرایندها و مدیریتِ شان برای ایجاد بروندادهاییکدی

 ارجاع داده شود.« رویکردِ فرایندی»تواند به عنوانِ 

 هنگام استفاده در درون یک سیستم مدیریت کیفیت، این رویکرد تاکید می کند بر اهمیتِ:

 مات؛درک و برآورده سازی الزا -

 درنظرگیری فرایندها به لحاظ ارزش افزوده؛ -

 حصول نتایج عملکرد و اثربخشی فرایندها؛ -

 اندازه گیری عینی؛بهبود فرایندها براساس  -

 9001استاندارد ایزو ارتباط با -0-4

 ISO      که با  می باشد ISO 9001:2008است اساسِ آن برپایه مستقلی استانداردِ درحالی که این استاندارد 

جایگزین شده است. برای راحتی کاربران پیوست ب مقایسه ی میان این استاندارد بین المللی و  9001:2015

ISO9001:2015 .را نشان می دهد 

مقتضی  برای سیستم مدیریت  مقرراتیهمترازسازی جهانی الزامات به منظور تسهیل در این استاندارد بین المللی 

. این می باشددر یک یا چند مرحله از چرخه ی عمر یک تجهیز پزشکی  رگیرهای دکیفیت قابل کاربرد برای سازمان 

در چرخه ی عمر تجهیزات پزشکی  می باشد و برخی  رگیراستاندارد بین المللی شامل الزامات ویژه برای سازمان های د

نموده است. به خاطر این  کنارگذاری هستند را شامل نشده و مقرراتیرا که به عنوان الزامات  ISO 9001از الزامات 
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کنارگذاری ها، سازمان هایی که سیستم مدیریت کیفیت شان با این استاندارد بین المللی منطبق باشد نمی توانند مدعی 

 را برآورده نماید. ISO 9001باشند مگر این که سیستم مدیریت کیفیت شان همه ی الزامات  ISO 9001انطباق با 

 

 م هایِ مدیریتیسازگاری با دیگر سیست-0-4

محیط  این استاندارد بین المللی شامل الزامات خاص دیگر سیستم های مدیریتی نظیر آنهایی که ویژه ی مدیریت

ر می ا قادمدیریت ایمنی و بهداشت شغلی یا مدیریت مالی نمی گردد. گرچه این استاندارد بین المللی سازمان ر ،زیست

 ازمانسهمراستا یا ادغام نماید. برای یک  ،ات سیستم های مدیریت مربوطهسازد که سیستم مدیریت خود را با الزام

رد تانداامکان دارد که سیستم مدیریت موجودش را به منظور استقرار یک سیستم مدیریت کیفیت که از الزامات این اس

 سازگار نماید.  ،بین المللی پیروی می کند
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 الزامات برای اهداف مقرراتی-یریت کیفیتمدهای سیستم -تجهیزات پزشکی 

 

 کاربرد دامنه-1

ک یهرجا که  ،این استاندارد بین المللی، الزاماتی را برای یک سیستم مدیریت کیفیت مشخص کرده است

زامات ال دارد که باتوانایی خود را در فراهم کردن تجهیزات پزشکی و خدمات مرتبط  به اثباتسازمان نیاز 

ز امرحله  این گونه سازمان ها می توانند در یک یا چند کنند، مطابقت قابل کاربرد مقرراتیت مشتری و الزاما

ی و شامل طراحی و توسعه، تولید، انبارش و توزیع، نصب یا خدمات دهی یا طراحابزار پزشکی چرخه ی عمر 

ای هطرف  امین کنندگان وتوسعه یا ارائه ی فعالیت های مرتبط )مانند پشتیبانی فنی(، دخیل باشند. همچنین ت

 دهند بیرونی ای که محصولات شامل خدمات مرتبط با سیستم مدیریت کیفیت به این گونه سازمان ها ارائه می

 نیز می توانند این استاندارد بین المللی را مورد استفاده قرار دهند. 

راحتا یی که صشان به جز در جاهاالزامات این استاندارد بین المللی برای سازمان ها گذشته از اندازه و نوع 

ده است شمشخص « به تجهیزات پزشکی کاربردقابل  »جا که الزاماتی به عنوان . هربیان شده است، کاربرد دارد

 الزامات به همان اندازه برای خدمات مرتبط تامین شده از سوی سازمان نیز کاربرد دارد. 

نمی  ان انجامسازمدر برای سازمان کاربرد دارند اما  ورده فرایندهایی که این استاندارد بین المللی الزام ک

شت در سیستم مدیریت کیفیت سازمان از طریق پایش، نگهداباید مسئولیت سازمان است و  در عهده ید، شون

 به حساب آورده شود. و کنترل این فرایندها 

 ی تواندمتوسعه را بدهد،  کنترل های طراحی و مستثنی کردن /اجازه ی کنارگذاری مقرراتیچنانچه الزامات 

ی م اتیمقرربه عنوان توجیه کنارگذاری آن از سیستم مدیریت کیفیت، مورد استفاده قرار گیرد. این الزامات 

ن د. اینظر قرار گیر توانند رویکرد جایگزینی را ارائه دهند که شایسته است در سیستم مدیریت کیفیت، مورد

نده ی که ادعاهای انطباق با این استاندارد بین المللی انعکاس دهمسئولیت سازمان است تا اطمینان یابد 

 گذاری کنترل های طراحی و توسعه می باشد. ه هرگونه کنار

ه عهده  گرفته باز این استاندارد بین المللی بسته به فعالیت های  8و  7، 6چنانچه هرگونه الزامی در بندهای 

که سیستم مدیریت کیفیت برای آن اعمال شده است، تجهیز پزشکی  ماهیتشده از جانب سازمان یا 

برای  کاربردپذیر نباشد، نیاز نیست سازمان این گونه الزامات را در سیستم مدیریت کیفیت خود پوشش دهد.

وصیف شده ت 4.2.2کاربرد تعیین شده است، سازمان توجیهات را آن گونه که در غیر قابل که  بند الزام شده هر

 د. تعیین می کناست، 
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 مراجع الزامی -2

برد کار  زیر به طور کلی یا جزیی،  به عنوان مرجع الزامی در این مدرک، ارجاع داده می شود و اسناد

 ،ختاری آن، ضروری است. در مورد مراجع تاریخ دار. فقط نسخه ی ذکر شده کاربرد دارد. برای مراجع بدون

 دارد. آخرین نسخه ی مرجع )شامل هرگونه اصلاحات( کاربرد

 بانی و واژگانم -سیستم های مدیریت کیفیت – ISO 9000:2015استاندارد 

 

 واژگان و تعاریف-3

 و موارد زیر کاربرد دارد: ISO 9000:2015شده در  رائهااین مدرک، واژگان و تعاریف  اهدافبرای 

 هشدارهای توصیه ای -3-1

 هت ارائه ی اطلاعات تکمیلی یا اضافی و/ یاهایی که سازمان پس از تحویل تجهیز پزشکی. ج توصیه

 در مورد اعمالی که باید انجام گیرد جهت موارد زیر صادر می کند: مشاوره

 استفاده از تجهیزات پزشکی -

 تغییر تجهیز پزشکی -

 ازگرداندن تجهیز پزشکی به سازمانی که آن را تامین نموده استب -

 انهدام تجهیز پزشکی -

 باشد.ده شالزامی  قابل کاربرد، مقرراتیالزامات با  تطابقجهت  می تواندای یادآوری: صدور هشدار توصیه 

 نماینده ی مجاز-3-2

ت شخص حقیقی یا حقوقی مستقر در  یک کشور یا حوزه ی قضایی که دستور مکتوبی را از سازنده دریاف

لیت ، فعاوزه ی قضاییزام دوم )ثانویه( تحت مقررات کشور یا مصوبات حبه عنوان الکرده است تا از طرف او 

 کند. 

 (GHTF:SG1/N055:2009, 5.2: منبع)

 یابی بالینیارز -3-3

ز هیجت ارزیابی و تحلیل اطلاعات بالینی مرتبط به یک تجهیز پزشکی برای تصدیق ایمنی و عملکرد بالینی

 .نظر سازنده  هنگام کاربردِ مورد
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 شکایت-3-4

ت کاستی های مرتبط با هویت، کیفیت، دوام، قابلی ی کهتبادل اطلاعات مکتوب، الکترونیکی یا شفاه

ده رها ش که ازکنترل سازمانادعا می کند  اعتماد، قابلیت استفاده، ایمنی یا عملکرد یک تجهیز پزشکی را

 است یا مرتبط با خدماتی که بر عملکرد این گونه تجهیزات پزشکی، تاثیرگذار است. 

 تفاوت دارد.  ISO 9000:2015عریف به دست داده شده در با ت« شکایت»یادآوری: این تعریف از 

 توزیع کننده-3-5

ر شخصی حقیقی یا حقوقی در زنجیره ی تامین که از طرف خود، دسترس پذیری تجهیز پزشکی را تا کارب

 نهایی، به پیش می برد. 

 : بیش از یک توزیع کننده ممکن است در یک زنجیره ی تامین دخیل باشند.1یادآوری 

ازمان، : افرادی در زنجیره ی تامین که در فعالیت هایی مانند انبارش و حمل و نقل از طرف س2دآوری یا

 واردکننده یا توزیع کننده دخیل می شوند، تحت این تعریف، توزیع کننده نیستند. 

 (GHTF/SG1/N055:2009, 5.3: منبع)

 تجهیز پزشکی کاشتنی:-3-6

 مدنظر است تا: وزشکی یا جراحی  قابل برداشتن است تجهیز پزشکی که تنها با مداخله ی پ

 شود، از طریق عمل جراحی به طور کلی یا جزیی در داخل بدن انسان یا یکی از منافذ طبیعی وارد -

 جایگزین یک سطح مخاطی یا سطح چشم شود -

 روز باقی بماند.  30بعد از عمل دست کم  -
 ی تجهیز پزشکی کاشتنی فعال نیز می شود.  برگیرنده : تعریف تجهیز پزشکی کاشتنی در1یادآوری 

 واردکننده-3-7

شخصی حقیقی یا حقوقی در زنجیره ی تامین که نخستین کسی است که تجهیز پزشکی ساخته شده در 

 ،ی شودکه در آن می بایست بازاریاب در یک کشور یا حوزه ی قضایی دیگرکشور یا حوزه ی قضایی دیگر را 

 در دسترس قرار می دهد. 

 (GHTF/SG1/N055:2009, 5.4منبع: )

 برچسب گذاری:-3-8

 ردنظرمو اهدافبرچسب، دستورکار برای استفاده، و هرگونه اطلاعاتی که مرتبط با شناسایی، توصیف فنی، 

 . و نقل یا استفاده ی صحیح از تجهیزات پزشکی است به غیر از اسناد حمل

 (GHTF/SG1/N70:2011, Clause 4منبع )
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 مرچرخه ی ع-3-9

 نهایی.  دفعاولیه تا انهدام و  دریافتهمه ی فازها در عمر یک تجهیز پزشکی 

 (ISO 14971:2007, 2.7)منبع: 

 سازنده-3-10

شخص حقیقی یا حقوقی با مسئولیت در قبال طراحی  و/یا ساخت یک تجهیز پزشکی به منظور دسترس 

یا /و کرده طراحی را خود او هیز پزشکیپذیر ساختن تجهیز پزشکی برای استفاده تحت نام او، چه این تج

 یا شخص دیگری از طرف او. ساخته 

 اتیمقررمسئولیت نهایی اطمینان از تطابق با همه ی الزامات « شخص حقیقی یا حقوقی»این : 1یادآوری 

ا اشد یس برا که قرار است در آن در دستر قابل کاربرد برای تجهیز پزشکی در کشورها یا حوزه های قضایی

رون در د مقرراتیاختیارات دارای فروخته شود، به عهده دارد مگر این که این مسئولیت به شخصی دیگر 

 آن حوزه ی قضایی، تحمیل شده باشد. 

رده این مسئولیت ها شامل برآوتوصیف شده است.  GHTFمسئولیت سازنده در اسناد راهنمای  :2یادآوری 

مورد  دهی رویدادهای نامطلوب و اعلانات در بازار مانند گزارشاز  و پس بازار از الزامات پیشسازیِ 

 اقدامات اصلاحی است. 

عه ی که در تعریف بالا به آن ارجاع شد، می تواند دربرگیرنده ی توس« طراحی و/یا ساخت: »3یادآوری 

ی، برچسب مشخصات، تولید، ساخت، مونتاژ، فرآوری، بسته بندی، بسته بندی دوباره، برچسب گذار

دن ، نصب، یا ساخت دوباره ی یک تجهیز پزشکی است یا درکنار هم قرار داسترون سازیگذاری دوباره، 

 باشد.  تجهیزات و یا احتمالا دیگر محصولات برای یک مقصود پزشکی 

رِ ای بیمافرد دیگری بر لابقردی که یک تجهیز پزشکی را مونتاژ یا جفت و جور می کند که فهر : 4یادآوری 

بود، سازنده نیست، ارائه ی مونتاژ یا جفت و  تامین کرده  -دستورالعمل استفاده در مطابقت با-به خصوصی 

 نظر تجهیز پزشکی را تغییر نمی دهد.  سازی مصرف مورد جور

 طرف نظر را تغییر دهد یا در تجهیز پزشکی بدون نمایندگی از : هر فردی که مصرف مورد5یادآوری 

به  ایستیب تغییری دهد، یا آن که آن را تحت نام خود در دسترس برای استفاده قرار داده، سازنده ی اصلی 

 عنوان سازنده ی تجهیز پزشکی تغییر یافته، تلقی شود.

 ود راخ: یک نماینده، توزیع کننده یا واردکننده ی مجاز که تنها نشانی خود و جزییات تماس 6یادآوری 

لقی به تجهیز پزشکی یا بسته بندی می افزاید، سازنده ت رچسب گذاریبدون پوشش گذاری یا تغییر در ب

 نمی شود. 



 

9 
 

 یک تجهیز پزشکی است، فرد مقرراتیمنوط به الزامات  لوازم جانبی: برای گستره ای که 7یادآوری 

 سازنده تلقی می شود.  لوازم جانبیمسئول برای طراحی و/یا ساخت 

 (GHTF/SG1/N055:2009, 5.1)منبع: 

 تجهیز پزشکی-3-11

دیگر  اد یاوسایل، ادوات، افزار، ماشین، لوازم، کاشتنی ها، معرف برای مصارف آزمایشگاهی، نرم افزار، مو

برای  که به تنهایی یا در ترکیب، برای استفادهفقرات مشابه یا مرتبط درنظر گرفته شده توسط سازنده 

 :شده پزشکی مشخص هدفسلامتی انسان برای یک یا چند 

 معالجه یا تسکین بیماری ،پایش ،پیشگیری ،صتشخی -

 یدگید بیآس میترم ای نیتسک ،معالجه ،شیپا ،صیتشخ -

 (یا یک فرایند فیزیولوژیک Anatomyاصلاح یا پشتیبانی ساختمان بدن )  ،جایگزینی ،تحقیق -

 حمایت و حفظ حیات -

 کنترل بارداری -

 ضدعفونی تجهیزات پزشکی -

کی به وسیله ی آزمایش تشخیصی نمونه های به دست پزش اهدافآماده کردن اطلاعات برای  -
 آمده از بدن انسان

 ،یناسداروش یو ابزارها لیوسا قیطراز در داخل و خارج از بدن انسان خود را  مورد نظر یاصل اتیعملو 
 سایل،واین گونه  ممکن است در کارکرد موردنظرش بابه انجام نمی رساند بلکه  کیمتابول ی یاشناس یمنیا

 داده شود.  یاری
خی : محصولاتی که ممکن است در برخی حوزه هایی قضایی، تجهیز پزشکی تلقی شوند اما در بر1یادآوری

 دیگر خیر، شامل موارد زیر است:
 مواد ضد عفونی -

 وسایل کمکی برای معلولان -

 تجهیزات جا داده شده در بافت جانوران و/یا انسان -

 ای کمک به تولید مثل. تجهیزات برای لقاح آزمایشگاهی و فناوری ه -

 (GHTF/SG1/N071:2012, 5.1)منبع: 

 خانواده ی تجهیز پزشکی -3-12

دارای طراحی پایه و ک سازمان خته شده توسط یک سازمان یا برای یگروهی از تجهیزات پزشکی سا

 ویژگی های عملکردی یکسان در ایمنی، مصرف موردنظر و کارکرد. 

 عملکرد ارزشیابی-3-13
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به  رسیدنو تحلیل داده ها برای استقرار یا تصدیق توانایی یک تجهیز پزشکی آزمایشگاهی در ارزیابی 

 نظرش. مورد هدف

 بازار از مراقبت پس-3-14

زار برای گردآوری و تحلیل تجربه ی به دست آمده از تجهیزات پزشکی ای که در بافرایندی سیستماتیک 

 قرار گرفته اند. 

 محصول -3-15

 .فرایند نتیجه ی یک

 شامل موارد زیر وجود دارد: عمومی محصولات دسته: چهار 1یادآوری 

 خدمات )مانند حمل و نقل( -

 نرم افزار )مانند برنامه ی کامپیوتری، لغت نامه( -

 سخت افزار )مانند قطعه ی مکانیکی موتور( -

 مواد فرآوری شده )مانند روان کننده( -

 ،صولات عام مختلف هستند. این که محصولات محشامل اجزای متعلق به طبقبسیاری از محصولات 

نوان عخدمت، نرم افزار، سخت افزار یا ماده ی فرآوری شده نامیده شود، بستگی به جزء غالب دارد. به 

ت، از سخت افزار )مانند چرخ ها(، مواد فرآوری شده )مانند سوخ« خودرو»مثال، محصول ارائه شده ی 

ند )مان ند نرم افزار کنترل موتور، کتابچه ی راهنای راننده( و خدمتمایع خنک کننده(، نرم افزار )مان

 . تشکیل شده است توضیحات عملکردی به دست داده شده از جانب فروشنده(

 میان تامین کننده و فصل مشترککم یک فعالیت است که در  : خدمت، نتیجه ی ضرورتا دست2یادآوری 

 ه عنوان مثال شامل موارد زیر است:مشتری انجام شده و عموما ناملموس است. ارائه ی یک خدمت ب

یک فعالیت انجام شده روی محصول ملموس تامین شده از جانب مشتری )مانند اتومبیل که  -

 بایستی تعمیر شود(

ز یک فعالیت انجام شده روی محصول ناملموس تامین شده از جانب مشتری )اظهاریه ی موردنیا  -

 درآمد برای تهیه ی اظهارنامه ی مالیاتی(

 یک محصول ناملموس )مانند تحویل اطلاعات در بستر انتقال دانش( تحویل -

 فراهم سازی محیطی برای مشتری )مانند هتل ها و رستوران ها( -

نرم افزار از اطلاعات تشکیل شده و عموما ناملموس است می تواند به اشکال رویکردها، تراکنش ها یا رویه 

 ها باشد. 
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ما ن آن، ویژگی ای قابل شمارش می باشد. مواد فرآوری شده عموسخت افزار عموما ملموس بوده و میزا

  لاوان کابه سخت افزار و مواد فرآوری شده اغلب با عنملموس بوده میزان آن، ویژگی ای پیوسته می باشد. 

 ارجاع داده می شوند. 

 تفاوت دارد.  ISO 9000:2015: تعریف محصول با تعریف به دست داده شده در 3یادآوری 

 محصول خریداری شده-3-16

 محصولی ارائه  شده از جانب طرفی بیرون از سیستم مدیریت کیفیت سازمان. 

 ارائه ی محصول، ضرورتا به ترتیبات تجاری یا مالی اشاره ندارد.

 ریسک -3-17

 ترکیبی از احتمال وقوع یک آسیب و شدت آن آسیب. 

 تفاوت دارد.  ISO 9000:2015: تعریف ریسک با تعریف به دست داده شده در 1یادآوری 

 مدیریت ریسک -3-18

ی، به کارگیری سیستماتیک خط مشی های مدیریتی، رویه ها و شیوه ها در فعالیت های تحلیل، ارزشیاب

 کنترل و پایش ریسک.

 (ISO 14971:2007, 2.22)منبع: 

 سترونی مانعسیستم -3-19

ل در رده و اجازه ی ضدعفونی ارائه شده محصوبسته بندی ای که از ورود ریزجانداران پیشگیری ک حداقل

 عرصه ی مصرف را می دهد. 

 (ISO 116071:2006, 3.22)منبع: 

 جهیز پزشکی سترون ت-3-20

 تجهیز پزشکی که موردنظر است تا الزامات سترونی را برآورده کند. 
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 سیستم مدیریت کیفیت -4

 الزامات عمومی-4-1

یفیتی را مدون کرده و اثربخشی آن را در انطباق با الزامات سیستم مدیریت ک سازمان باید -4-1-1

 نگهداری نماید. ،قابل کابرد مقرراتیاین استاندارد بین المللی و الزامات 

رد بین تاندابرای مدون سازی در این اس ش اجرایی، فعالیت یا ترتیبات الزامیسازمان باید هرگونه الزام، رو

 کاربرد را استقرار داده، پیاده سازی کرده و نگهداری کند. قابل  مقرراتیالمللی یا الزامات 

 ید. ون نماقابل کاربرد، مد مقرراتیسازمان باید نقش به عهده گرفته شده از جانب سازمان را تحت الزامات 

ه کنند یادآوری: نقش به عهده گرفته شده می تواند شامل سازنده، نماینده ی مجاز، واردکننده یا توزیع

 باشد.

 سازمان باید:-4-1-2

 ردبا ن را در سراسر سازما این فرایندهاسیستم مدیریت کیفیت و کاربرد برای آ(فرایندهای موردنیاز 

 نظر قرار دادن نقش به عهده گرفته شده از جانب سازمان، شناسایی نماید؛

 کیفیت،  ل فرایندهای موردنیاز سیستم مدیریتبرای کنتربنیان -یک رویکرد ریسکبکار بردن  ب(

 توالی و تعامل این فرایندها را تعیین نماید.پ( 

 ند سیستم مدیریت کیفیت، سازمان باید: برای هر فرای-4-1-3

این  کنترلهم و  هم عملیاتها و روش های مورد نیاز را مشخص کند تا اطمینان حاصل کند که معیار(آ

 فرایندها اثربخش می باشد.

 ،این فرایندهاو پایش  عملیاتعات ضروری برای پشتیبانی از (از در دسترس بودن منابع و اطلاب

 اطمینان حاصل نماید؛

 دها،ث( پیاده سازی اقدامات لازم برای دستیابی به نتایج برنامه ریزی شده و حفظ اثربخشی فراین

 تحلیل کند؛اندازه گیری و در موارد مقتضی  ،(این فرایندها را پایشپ

قابل  قرراتیمت مطابقت با این استاندارد بین المللی و تطابق با الزامات نیاز برای اثبا ت( سوابق مورد

 کاربرد را استقرار داده و نگهداری نماید؛

ی سیستم مدیریت کیفیت را در مطابقت با الزامات این استاندارد بین رایندهافسازمان باید -4-1-4

 ید:انجام شده روی این فرایندها باتغییرات  .کندمدیریت قابل کاربرد،  مقرراتیالمللی و الزامات 
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 آ( از نظر تاثیرشان بر سیستم مدیریت کیفیت، ارزشیابی شوند؛

ب( از نظر تاثیرشان روی تجهیز پزشکی تولید شده، تحت این سیستم مدیریت کیفیت، ارزشیابی 

 شوند؛ 

 .شوند رد، کنترلقابل کارب مقرراتیپ( در مطابقت با الزامات این استاندارد بین المللی و الزامات 

محصول با گونه فرایند تاثیرگذار بر انطباق  سپاری هر نتصمیم به بروکه یک سازمان  جاهر-4-1-5

 اصل کند.سپاری باید پایش شده و از کنترل روی این گونه فرایندها اطمینان ح این برون ،میگیردالزامات 

ابل ق اتیمقررا الزامات مشتری و الزامات سازمان باید مسئولیت انطباق با این استاندارد بین المللی و ب

های  سپاری شده، به عهده بگیرد. کنترل ها باید متناسب با ریسک کاربرد را در مورد فرایندهای برون

ل ها باید شامل باشد. کنتر 4-7و توانایی طرف بیرونی در برآورده سازی الزامات در مطابقت با بند  موجود

 شد. کیفیتی با مدون های نامه توافق

را برای صحه گذاری برنامه های نرم افزاری کامپیوتری مورد  اجرایی های شورسازمان باید -4-1-6

ده استفا اولیناز  قبلاستفاده در سیستم مدیریت کیفیت مدون کند. این گونه برنامه های نرم افزاری باید 

 ، صحه گذاری شود. پس از تغییرات در اینگونه نرم افزارها یا برنامه ی آن ءدر صورت اقتضا

ا بنرم افزار باید متناسب مجدد رویکردها و فعالیت های خاص مرتبط با صحه گذاری و صحه گذاری 

 ریسک های مرتبط و متناسب با استفاده از نرم افزار باشد. 

 سوابق چنین فعالیت هایی باید نگهداری شود. 

 

 الزامات مستندسازی-4-2

 کلیات-4-2-1

 باید شامل موارد زیر باشد:را ببینید(  4-2-4)ریت کیفیت مستندسازی سیستم مدی

 از خط مشی کیفیت و اهداف کیفیت. دونآ(بیانیه های م

 نظامنامه ی کیفیتیک  ب(

 الزامی شده در این استاندارد بین المللی.و سوابق   ی اجراییها شروپ( 

نان از اثربخشی سازمان برای حصول اطمیشامل سوابق ضروری تعیین شده از سوی ت(مدارک 

 و کنترل فرایندهایش عملیات ،طرحریزی

 .قابل کاربرد مقرراتیالزامات (هرگونه مدارک مشخص شده در ث
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 نظامنامه ی کیفیت-4-2-2

 سازمان باید یک نظامنامه ی کیفیت را که شامل موارد زیر است مدون نماید:

 یا عدم کاربرد. استثناءنه سیستم مدیریت کیفیت شامل جزییات و توجیه هرگو کاربردآ(دامنه 

 و ،مدون برای سیستم مدیریت کیفیت یا ارجاع به آنها اجراییهای  شروب(

 پ(توصیفی از تعامل فرایندهای سیستم مدیریت کیفیت

نظامنامه ی کیفیت باید ساختار مستندسازی استفاده شده در سیستم مدیریت کیفیت را به طور 

 نماید. مشخصاجمالی 

 فنیرونده ی پ-4-2-3

امل شرا که  پرونده یک یا چند سازمان باید ،یا خانواده ی تجهیز پزشکی پزشکی تجهیزبرای هر نوع 

مات الزا تولید شده برای اثبات انطباق با الزامات این استاندارد بین المللی و تطابق با اسناد /مدارک

  باشد، حفظ و نگهداری کند.قابل کاربرد  مقرراتی

 اید شامل موارد زیر باشد ولی محدود به آنها نگردد:محتوای پرونده )ها( ب

برچسب گذاری شامل هرگونه  ر ونظ مقصود موردمورد استفاده، آ( توصیف کلی تجهیز پزشکی 

 دستورالعمل برای استفاده؛

 ب( مشخصات محصول

 برای ساخت، بسته بندی، انبارش، جابجایی و توزیع؛ روش های اجراییپ( مشخصه ها یا 

 برای پایش و اندازه گیری؛ ی اجراییروش هات( 

 ث( الزامات برای نصب در صورت اقتضا؛

 برای خدمت رسانی در صورت اقتضا.  روش های اجراییج( 

 کنترل مدارک-4-2-4

از مستندات  خاصینوع  ،مدارک الزام شده توسط سیستم مدیریت کیفیت باید کنترل شوند. سوابق

 کنترل شوند. 4-2-5شده در بند هستند و باید مطابق با الزامات داده 

 :برای موارد زیر را تعریف کندمدونی باید کنترل های مورد نیاز  روش اجرایی

 ،از انتشار قبلبودن  مناسبآ(بازنگری و تصویب مدارک از نظر 

 ،تصویب دوباره ی مدارک وب( بازنگری و به روزآوری در صورت ضرورت 

 ،شناسایی شده استو تغییرات مدارک ی پ( اطمینان از این که وضعیت ویرایش جار
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ی در محل های استفاده در دسترس م ،ت(برای اطمینان از این که ویرایش های قابل کاربرد مدارک

 باشد

 هستندو قابل تشخیص  ث(برای اطمینان از این که مدارک خوانا

یزی ر برای طرح ء برون سازمانی، ضروری تشخیص داده شدهج(برای اطمینان از این که مدارک با منشا

  کنترل می شودشناسایی شده و توزیع آنها و عملیات سیستم مدیریت کیفیت، 

 پیشگیری از معیوب شدن یا گم شدن مدارک چ(

  به کارگیری شناسایی مناسب برای آنها.پیشگیری از استفاده ی ناخواسته ی مدارک منسوخ و ح( 

ی  تصویب کننده بررسی کننده و سط همان واحدکه تغییرات در مدارک تو یابدسازمان باید اطمینان 

میمات بر مبنای آنها تصدارد و  قبلیدارای دسترسی به اطلاعات  که تعیین شده ی دیگری یا بخش ،اولیه

 گرفته شده است بازنگری و تصویب شده است.

. یدتعریف نما ،را که یک مدرک منسوخ شده باید نگهداری شود زمانی سازمان باید حداقل دوره ای

ست د ،این دوره باید اطمینان دهد که مدارکی که بر اساس آن تجهیزات پزشکی ساخته و آزمون شده اند

این  .کم برای مدت زمان دوره ی عمر تجهیز  که توسط سازمان تعریف شده است در دسترس می باشد

مشخص شده دوره  را ببینید( یا 4-2-4) دهمآبدست کوتاه تر از دوره ی نگهداری هر سابقه  نباید دوره

 مربوطه باشد. مقرراتیتوسط الزامات 

 

 کنترل سوابق-4-2-5

یت سیستم مدیر عملیاتانطباق با الزامات و اثربخشی  را برای شواهدی ه وسوابق باید نگهداری شد

 . را فراهم آورندکیفیت 

و  امنیت ،نیبایگا ،نیاز برای شناسایی مدونی باید به منظور تعریف کنترل های موردروش اجرایی 

 ایجاد گردد. ،مدت نگهداری و تعیین تکلیف سوابق ،بازیابی ،یکپارچگی

ق را سازمان باید روش هایی را برای حفاظت از اطلاعات محرمانه ی سلامتی دربرگرفته شده در سواب

 نماید.  و اجرا ، تعریف مقرراتیدر مطابقت با الزامات 

ابل قک باید تغییرات در مدارباشند.  و بازیابی قابل شناساییو به سادگی  باقی مانده سوابق باید خوانا

 شناسایی باقی بماند. 

 توسطسازمان باید سوابق را دست کم برای دوره ی زمانی برابر با دوره ی عمر تجهیز پزشکی که 

ید ه نبانگهداری نماید که این دور ،شده استمشخص  قابل کاربرد مقرراتیتعریف یا توسط الزامات  سازمان

 سال از تاریخ ترخیص محصول توسط سازمان باشد. 2کمتر از 
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 مسئولیت مدیریت-5

 تعهد مدیریت-5-1

 یارنگهدسیستم مدیریت کیفیت و  پیاده سازیمدیریت ارشد باید شواهدی از تعهد خود به توسعه و 

 اثربخشی آن از طریق موارد زیر ارائه نماید:

 ؛مقرراتیهمیت برآورده سازی الزامات مشتری و نیز الزامات آ(ارائه ی اطلاعات به سازمان در خصوص ا

 ؛ب(استقرار خط مشی کیفیت

 ت؛پ( اطمینان از استقرار اهداف کیفی

 برگزاری بازنگری مدیریت؛ ت(

 ث( حصول اطمینان از در دسترس بودن منابع.

 

 مشتری مداری -5-2

مشخص شده و  قابل کاربرد رراتیمقامات زو ال که الزامات مشتری یابدمدیریت ارشد باید اطمینان 

 برآورده شده اند.

 خط مشی کیفیت-5-3

 که خط مشی کیفیت: یابدمدیریت ارشد باید اطمینان 

 سازمان می باشد؛ اهدافآ(مناسب با 

 بخشی سیستم مدیریت کیفیت می باشد؛اثر نگهداریالزامات و  با تطابق ب( شامل تعهد به

 اهداف کیفیت ارائه می نماید و بازنگری یجادپ( چارچوبی را برای ا

 رسانی شده و درک شده است  اطلاعسازمان  درونت( در 

 مورد بازنگری قرار می گیرد. بودن ناسبمتداوم ث(برای 

 

 طرحریزی-5-4

 اهداف کیفیت-5-4-1

ا آنهایی که موردنیازند تمدیریت ارشد باید اطمینان حاصل کند که اهداف کیفیت دربرگیرنده ی 

. ته اند. استقرار یافو الزامات محصول را برآورده کنند در سطوح و عملکردهای سازمان راتیمقرالزامات 

 اهداف کیفی باید قابل اندازه گیری و سازگار با خط مشی کیفیت باشند.
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 طرحریزی سیستم مدیریت کیفیت-5-4-2

 که: یابدمدیریت ارشد باید اطمینان 

 و 1-4 به دست داده شده در الزامات  مودننآورده منظور برآ(طرحریزی سیستم مدیریت کیفیت به 

 انجام شده است؛اهداف کیفیت را  نیز

طرحریزی و  در سیستم مدیریت کیفیت که تغییرات هنگامیب( یکپارچگی سیستم مدیریت کیفیت 

 حفظ می گردد. پیاده سازی می شود

 

 اختیارات و ارتباطات ،مسئولیت ها-5-5

 مسئولیت و اختیار-5-5-1

به  وشده  مدون ،و اختیارات در سازمان تعریف شده که مسئولیت ها یابدارشد باید اطمینان  مدیریت

 .رسانی شده است اطلاعسازمان 

 ودیریت مام، جناکارکنانی که کارهای تاثیرگذار بر کیفیت را همه ی مدیریت ارشد باید ارتباط متقابل 

طمینان ابرای انجام آن فعالیت ها  ضرورییارات از استقلال و اخت مدون نماید و باید را تصدیق می کنند

 .یابد

 نماینده ی مدیریت- 5-5-2

 شاملکه  انتخاب نماید مسئولیت هایش دیگررا فارغ از  ان خوداز مدیر یکیمدیریت ارشد باید 

 مسئولیت ها و اختیارات زیر باشد:

 .ده اندمدون شآ( اطمینان از این که فرایندهای موردنیاز سیستم مدیریت کیفیت 

  عملکرد سیستم مدیریت کیفیت و هرگونه نیاز به بهبودب(گزارش دهی به مدیریت ارشد درباره ی 

در  قابل کاربرد و الزامات سیستم مدیریت کیفیت مقرراتیآگاهی از الزامات  ترویجاز اطمینان پ(

 سراسر سازمان 

 ارتباطات داخلی:-5-5-3

و این ه استقرار یافتسازمان درون در  مقتضیدهای ارتباطی فراین اطمینان یابد کهمدیریت ارشد باید 

 شی سیستم مدیریت کیفیت می باشند. ارتباطات در راستای اثربخ
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 بازنگری مدیریت -5-6

 کلیات-5-6-1

مدیریت ارشد باید سیستم برای بازنگری مدیریت مدون نماید.  مدیریت ارشد باید روش اجرایی

 ودندرخورد ب ،از تداوم تناسبمدون بازنگری کند تا صل طرحریزی شده مدیریت کیفیت سازمان را در فوا

ر یرات د. این بازنگری باید شامل بازنگری فرصت ها برای بهبود و نیاز به تغیاطمینان یابد ،و اثربخشی

 سیستم مدیریت کیفیت از قبیل خط مشی کیفیت و اهداف کیفیت باشد.

 .را ببینید( 5-2-4) سوابق بازنگری مدیریت باید نگهداری شوند

 دروندادهای بازنگری -5-6-2

 باشد: و نه محدود به آنهادروندادهای بازنگری مدیریت باید شامل اطلاعات زیر 

 بازخوردهاآ(

 رسیدگی به شکایاتب(

 مقرراتیگزارش به نهادهای پ(

 ها ت( ممیزی

 فرایندها  ث( پایش و اندازه گیری

 ج( پایش و اندازه گیری محصول

 مات اصلاحی اقدا (چ

 پیشگیرانه ح( اقدامات

 ( اقدامات پیگیرانه ی بازنگری مدیریت قبلیخ

 تواند بر سیستم مدیریت کیفیت تاثیرگذار باشدد( تغییراتی که ب

 توصیه ها برای بهبودذ(

 الزامات قانونی جدید یا بازنگری شده.ر( 

 بروندادهای بازنگری-5-6-3

امی در هرگونه تصمیم و اقدو بازنگری دروندادها شامل ده و ثبت شبروندادهای بازنگری مدیریت باید 

 ارتباط با موارد زیر باشد:

های اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت و فرایند و کفایتناسب، م رینگهدابهبودهای موردنیاز برای  آ(

 ن؛آ

 ول در ارتباط با الزامات مشتری؛بهبود محص ب(

 ل کاربرد جدید یا تغییر یافته؛قاب مقرراتیتغییرات در واکنش به الزامات  پ(

 نیاز به منابع.ج( 
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 مدیریت منابع-6

 تامین منابع -6-1

 نیاز برای موارد زیر را تعیین و فراهم نماید: سازمان باید منابع مورد

 اثربخشی آن  ریانگهدسیستم مدیریت کیفیت و  پیاده سازیآ(

 .مشتریو الزامات  مقرراتیب(برآورده سازی الزامات 

 بع انسانیمنا-6-2

 اساسر دهند باید شایستگی های لازم را ب کارکنانی که کارهای تاثیرگذار بر کیفیت محصول انجام می

 مهارت ها و تجارب مقتضی داشته باشند. ،آموزش ،تحصیلات

آگاهی  و اطمینان ازمورد نیاز شایستگی، ارائه ی آموزش  یجادسازمان باید فرایند)هایی( را برای ا

 ن کند. کارکنان، مدو

 سازمان باید:

 کند؛ ، تعییندهند یمحصول انجام م تیفیبر ک رگذاریتاث یکه کارها یکارکنانبرای  لازمآ( شایستگی 

آن را  شایستگی لازم دست یابد یابه ب( آموزش هایی ارائه دهد یا دیگر اقداماتی را انجام دهد تا 

 حفظ کند؛

 یابی قرار دهد؛ت صورت پذیرفته را مورد ارزششی اقداماپ( اثربخ

ر شان د ت( اطمینان یابد که کارکنانش از ارتباط و اهمیت فعالیت های شان و چگونگی سهیم بودن

 دست یابی به اهداف کیفیت آگاهی دارند؛

 .کند نگهداری یمهارت ها و تجارب را به نحو مناسب ،آموزش ها ،لاتیسوابق مربوط به تحصث( 

ی آن زشیابی اثربخشی با ریسک های مرتبط با کاری است که برایادآوری: روش مورد استفاده برای ار

 ارائه شده است.  یا اقدام آموزش

 

 زیرساخت-6-3

 حصول،مسازمان باید الزامات را برای زیرساخت های موردنیاز برای دست یابی به انطباق با الزامات 

 کند. پیشگیری از درهم شدن محصولات و اطمینان از جابجایی منظم محصول، مدون 

 :استزیرساخت در صورت اقتضا شامل موارد زیر 

 کاری و تسهیلات مرتبط فضای آ(ساختمان ها،

  هم نرم افزاری( سخت افزاری هم)  ب(تجهیزات فرایندی

 (.و سیستم های اطلاعاتی ارتباطات،پ( خدمات پشتیبانی ) نظیر حمل و نقل 
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ن ایه در مواقعی ک ،ل تناوب فعالیت نگهداریسازمان باید الزامات را برای فعالیت های نگهداری شام

ورت صدر  .تعیین نماید ،آنها بتواند بر کیفیت محصول تاثیرگذار باشد نبودِ گونه فعالیت های نگهداری یا

به کار  گیری اقتضا، الزامات باید برای تجهیزات مورد استفاده در تولید، کنترل محیط کاری و پایش و اندازه

 گرفته شود. 

 را ببینید(. 5-2-4)این گونه فعالیت های نگهداری باید نگهداری شودسوابق 

 

 و کنترل آلودگی محیط کاری-6-4

 محیط کاری-6-4-1

 .ون کندمدمحیط کاری موردنیاز برای دست یابی به انطباق با الزامات محصول را الزامات سازمان باید 

امات ل داشته باشد، سازمان باید الزچنانچه شرایط محیط کاری بتواند اثر نامطلوب بر کیفیت محصو

 برای پایش و کنترل محیط کاری را مدون نماید.  روش های اجراییمحیط کاری و 

 سازمان باید: 

حیط مپاکیزگی و پوشش کارکنان را در صورتی که ارتباط میان آنها و محصول یا  ،آ( الزامات سلامت

 مدون کند. ،ر بگذاردکار بتواند بر عملکرد یا ایمنی  تجهیز پزشکی  تاثی

ب( اطمینان یابد که تمامی کارکنانی که ملزم هستند موقتا تحت شرایط محیطی خاصی در درون 

 شایسته بوده و از سوی فردی شایسته سرپرستی می شوند.  ،محیط کاری کار کنند

 یافت می شود.  ISO14968و  ISO14644یادآوری: اطلاعات بیشتر در 

 کنترل آلودگی-6-4-2

ده ای آلوصورت اقتضا، سازمان باید ترتیباتی را برای کنترل محصول آلوده شده یا دارای پتاسیل بردر 

 شدن به منظور پیشگیری از آلوده شدن محیط کاری، کارکنان یا محصول، طرحریزی و مدون کند. 

دون مرا  پزشکی سترون، سازمان باید الزامات کنترل آلودگی با ریزجانداران یا ذرات برای تجهیزات

 کرده و پاکیزگی الزامی را در طی فرایند مونتاژ یا بسته بندی، حفظ کند. 

 

 تحقق محصول -7

 طرحریزی تحقق محصول-7-1

سازمان باید فرایندهای موردنیاز برای تحقق محصول را طرحریزی نموده و توسعه دهد. طرحریزی 

 مدیریت کیفیت باشد.ایندهای سیستم فر دیگرتحقق محصول باید سازگار با الزامات 
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 مدون نماید. سوابق به ،سازمان باید یک یا چند فرایند را برای مدیریت ریسک در تحقق محصول

 را ببینید(.  5-2-4دست آمده از مدیریت ریسک  باید نگهداری شوند. )

 تعیین نماید: در صورت اقتضا،در طرحریزی تحقق محصول. سازمان باید موارد زیر را 

 ت و الزامات مربوط به محصول.آ(اهداف کیفی

خاص محصول شامل و فراهم آوری منابع  را ببینید( 4-2-4)مدارک  نیاز به استقرار فرایندها و ب(

 زیرساخت ها و محیط کاری. 

 وجابجایی، انبارش، توزیع  ،بازرسی و آزمون ،پایش ،صحه گذاری ،تصدیقفعالیت های الزامیِ پ(

 یارهای پذیرش محصولمعبه همراه محصول  ردیابی خاصِ

 الزامات را ،نتیجه شدهیندهای تحقق و محصول نیاز برای ارائه ی شواهدی که فرا ت(سوابق مورد

 ببینید( را 5-2-4برآورده می کنند )

 باشد. مدون سازمان اسبی در تناسب با روش های عملیاتبروندادهای طرحریزی باید به شکلی من

 یافت می شود. ISO14971یادآوری: اطلاعات بیشتر در 

 

 فرایندهای مرتبط با مشتری -7-2

 تعیین الزامات مرتبط با محصول-7-2-1

 سازمان باید موارد زیر را مشخص کند:

 آ(الزامات مشخص شده توسط مشتری شامل الزامات مربوط به فعالیت های تحویل و پس از تحویل

 شده یا درنظر گرفته شده. برایب(الزاماتی که توسط مشتری بیان نشده اما برای کاربرد مشخص 

 موارد شناخته شده. ضروری هستند.

 قابل کاربرد مرتبط با محصول؛ مقرراتیپ(الزامات 

جهیز استفاده ایمن از تدر نیاز کاربر برای اطمینان از عملکرد مشخص شده  ت( هرگونه آموزش مورد

 پزشکی؛

 مشخص شده توسط سازمان. بیشترت(هرگونه الزام 

 ری الزامات مربوط با محصولبازنگ-7-2-2

رای مان باز تعهد ساز بلقسازمان باید الزامات مرتبط با محصول را بازنگری نماید. این بازنگری باید 

پذیرش  ات،پذیرش قراردادها و سفارش ،شتری باشد ) نظیر ارسال مناقصاتتامین یک محصول برای م

 که: ( و باید اطمینان دهدتتغییرات در قراردادها و سفارشا
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 ؛الزامات محصول تعریف شده و مکتوب شده اند آ(

 توضیح داده شده و حل و فصل شده اند؛ متفاوت از قبلقرارداد یا سفارش  الزامات ب(

 قابل کاربرد، برآورده می شوند؛  مقرراتیپ( الزامات 

ریزی شده برنامه  دسترس بوده یادر  1-2-7ت( هرگونه آموزش شناسایی شده کاربر در مطابقت با 

 باشد

 پ(سازمان توانایی برآورده سازی الزامات تعریف شده را دارا می باشد.

 را ببینید(. 5-2-4سوابق نتایج بازنگری و اقدامات حاصله از بازنگری باید نگهداری شود )

ش از الزامات مشتری باید پی ،دارائه نمی کنالزامات خود را بیان مدونی از در مواردی که مشتری 

 توسط سازمان تایید گردد. پذیرش

رکنان اصلاح شده و کا مرتبطکه مدارک  یابدسازمان باید اطمینان  ،نندکالزامات تغییر  هنگامی که

 مرتبط از الزامات تغییر یافته آگاهی یافته اند.

 ارتباطات-7-2-3

 نمدوو  طرحریزیر موارد زی ارتباط بابرای برقراری ارتباط با مشتریان در  ی راسازمان باید ترتیبات

 نماید:

 اطلاعات محصول آ(

 اصلاحیه ها شاملبه استعلام ها. قراردادها یا سفارش ها  رسیدگی ب(

 خورد از مشتری شامل شکایات مشتریباز پ(

 ی. اطلاعات مشورت ت(

 .باشد سازمان باید با نهادهای مقرراتی در ارتباط با الزامات مقرراتی قابل کاربرد ارتباط داشته

 

 راحی و توسعهط-7-3

 کلیات-7-3-1

 کند. مدونرا برای طراحی و توسعه  مدونی  اجرایی های ش روسازمان باید 

 طرحریزی طراحی و توسعه-7-3-2

در صورت اقتضا، مدارک  سازمان باید طراحی و توسعه ی محصول را طرحریزی و کنترل نماید.

ری ی و توسعه نگهداری شده و به روزآوطرحریزی طراحی و توسعه باید به نحو مناسبی با پیشرفت طراح

 گردد.
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 :مدون کنددر طی طرحریزی طراحی و توسعه سازمان باید موارد زیر را 

 آ(مراحل طرحریزی و توسعه؛

 فعالیت های بازنگری موردنیاز در هر یک از مراحل طراحی و توسعه؛ ب( 

 ه؛از مراحل طراحی و توسع با هر یک مقتضیطراحی که  انتقالصحه گذاری و  ،فعالیت های تصدیقپ(

 ا و اختیارات برای طراحی و توسعه؛پ( مسئولیت ه

ای هدرون دادردیابی بروندادهای طراحی و توسعه به قابلیت برای اطمینان از اجرایی ت( روش های 

 طراحی و توسعه؛

 ث( منابع موردنیاز شامل شایستگی های ضروریِ کارکنان. 

 دروندادهای طراحی و توسعه-7-3-3

. این را ببینید( 4-2-4باید تعیین و سوابق آنها نگهداری شود) ،ادهای مرتبط با الزامات محصولدروند 

 دروندادها باید دربرگیرنده ی موارد زیر باشد:

 دهمطابق با استفاده ی درنظر گرفته ش ،و ایمنی قابلیت استفاده ،عملکردی ،آ(الزامات کارکردی

 کاربرد قابل مقرراتیو استانداردهای ب(الزامات 

 برونداد )های( قابل کاربرد مدیریت ریسک؛ پ(

 ؛قبلیدر صورت اقتضا، اطلاعات به دست آمده از طراحی های مشابه  ت(

 دیگر الزامات اساسی برای طراحی و توسعه ی محصول و فرایندها ث(

 .شوندو تایید  شدهبازنگری درخورد بودن این دروندادها باید برای 

 و در تعارض با یکدیگر نباشند. فاف و قادر به تصدیق و صحه گذاری بودهالزامات باید کامل و ش

 بروندادهای طراحی و توسعه-7-3-4

 بروندادهای طراحی و توسعه باید:

 آ(الزامات دروندادهای طراحی و توسعه را برآورده نماید

 کندبرای خرید تولید و ارائه ی خدمات فراهم  مقتضی راب(اطلاعات 

 هدنها ارجاع دپذیرش محصول باشد یا به آ پ(شامل معیارهای

 مناسب آن ضروری است مشخص کند.ایمن و ت(ویژگی هایی از محصول را که برای کاربرد 

راحی طبروندادهای طراحی و توسعه باید به شکلی باشند که مناسب برای تصدیق در برابر دروندادهای 

 ردند. باید تایید گ را داشته باشند و پیش از انتشار و توسعه

 را ببینید(. 5-2-4سوابق بروندادهای طراحی و توسعه باید نگهداری شود)
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 بازنگری طراحی و توسعه-7-3-5

ه با ترتیبات طرحریزی شد مطابقتدر مراحل مناسب بازنگری های سیستماتیک طراحی و توسعه باید 

 انجام پذیرد تا:و مدون 

 کند؛یابی شارز ،ازی الزاماتنتایج طراحی و توسعه را در برآورده س تواناییآ( 

 شناسایی و پیشنهاد اقدامات لازمب(

و  طراحی علاقمند بخش ها با مراحل بازنگری ها باید شامل نمایندگان گونه شرکت کنندگان در این

 نیز دیگر کارکنان متخصص باشد.و  شدهتوسعه ای که بازنگری 

تحت  شده و شامل شناسایی طراحیگهداری باید ن ضروری،سوابق نتایج بازنگری ها و هرگونه اقدامات 

 بازنگری، شرکت کنندگان دخیل و تاریخ بازنگری باشد. 

 تصدیق طراحی و توسعه-7-3-6

ادهای تا اطمینان دهد که بروند شودانجام و مدون با ترتیبات طرحریزی شده  مطابقتتصدیق باید در 

 رده می کند. طراحی و توسعه الزامات دروندادهای طراحی و توسعه را برآو

ضا، سازمان باید طرح های تصدیقی را مدون کرده که شامل روش ها، معیارهای پذیرش و در صورت اقت

 فنون آماری منطقی برای اندازه ی نمونه باشد.

چنانچه استفاده ی موردنظر محصول الزام کند که تجهیز پزشکی به دیگر تجهیز/تجهیزات پزشکی 

، داشته باشد، تصدیق باید شامل تایید این باشد بروندادهای طراحیمتصل شود یا با آن فصل مشترک 

 دروندادهای طراحی را هنگامی که اتصال یا فصل مشترک شکل می گیرد، برآورده می کنند. 

-4و  4-2-4باید نگهداری شود ) ضروریتصدیق و هرگونه اقدامات و نتیجه گیری ها از سوابق نتایج 

 را ببینید(. 2-5

 ذاری طراحی و توسعهصحه گ-7-3-7

تا  شودانجام و مدون ترتیبات طرحریزی شده  ت بامطابق در صحه گذاری طراحی و توسعه باید

 شده یا مشخصبرآورده سازی الزامات برای کاربرد  قابلیتدارای  دست آمدهباطمینان دهد که محصول 

 مورد نظر را داراست.  استفاده ی

ن کرده که شامل روش ها، معیارهای پذیرش و در صورت سازمان باید طرح های صحه گذاری را مدو

 اقتضا، فنون آماری منطقی برای اندازه ی نمونه باشد. 
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یه شاملِ واحدهای اول محصول ایگزینجانجام شود.  ایگزینجصحه گذاری طراحی باید روی محصول 

بت اید ثبده برای صحه گذاری باشد. منطق برای برگزیدن محصول مورد استفا ی تولید، بهرها یا معادل آنها

 را ببینید(.  5-2-4شود )

 ملکردعسازمان باید ارزیابی های بالینی یا ارزیابی  ،به عنوان بخشی از صحه گذاری طراحی و توسعه

رای فاده بقابل کاربرد انجام دهد. تجهیز پزشکی مورد است مقرراتیتجهیز پزشکی را در مطابقت با الزامات 

 ارزیابی عملکرد، ترخیص شده به منظور استفاده ی مشتری،  تلقی نمی شود.  ارزیابی بالینی یا

چنانچه استفاده ی موردنظر محصول الزام کند که تجهیز پزشکی به دیگر تجهیز/تجهیزات پزشکی 

رد کارب متصل شود یا با آن فصل مشترک داشته باشد، صحه گذاری باید شامل تایید این باشد الزامات برای

نظر را هنگامی که اتصال یا فصل مشترک شکل می گیرد، برآورده می  یا استفاده ی مورد مشخص شده

 کنند. 

 صحه گذاری باید پیش از تحویل یا به کارگیری محصول به پایان برسد. 

 . باید نگهداری شود ضروریصحه گذاری و هرگونه اقدامات از  بدست آمدهسوابق نتایج 

 انتقال طراحی و توسعه-7-3-8

وسعه به ساخت، مدون کند. این برای انتقال بروندادهای طراحی و ت روش های اجراییزمان باید سا

های اجرایی باید اطمینان دهد بروندادهای طراحی و توسعه، تصدیق شده باشند که برای ساخت روش 

ط به پیش از تبدیل شدن به مشخصات نهایی تولید مناسبند و قابلیت فرایند می تواند الزامات مربو

 محصول را برآورده کند. 

 سوابق نتایج و نتیجه گیری ها از انتقال و هرگونه اقدامات ضروری باید نگهداری شود.  

 کنترل تغییرات طراحی و توسعه-7-3-9

یت را برای کنترل تغییرات طراحی و توسعه، مدون کند. سازمان باید اهم رویه هاییسازمان باید 

جهیز تقابل کاربرد برای  مقرراتیرد، قابلیت استفاده، ایمنی و الزامات تغییرات روی کارکردها، عملک

 پزشکی و استفاده ی موردنظرش را تعیین کند. 

 پیش از پیاده سازی، تغییرات باید:د. نتغییرات طراحی و توسعه باید شناسایی شو

 آ( بازنگری شده؛

 ب( تصدیق شده

 پ( در صورت اقتضا، صحه گذاری شده؛

 د. ت( تایید شو
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ه اجزای سازند روی یابی اثر تغییرات برشبازنگری تغییرات طراحی و توسعه باید دربرگیرنده ارز

، دروندادها و بروندادهای مدیریت ریسک و محصول و محصولی باشد که پیش از این تحویل شده است

 .فرایندهای تحقق محصول باشد

 را ببینید(. 5-2-4باید نگهداری شود ) روریضو هرگونه اقدامات  آنهابازنگری تغییرات، سوابق نتایج 

 پرونده های تغییرات طراحی و توسعه-7-3-10

زشکی، هر نوع از تجهیز پزشکی یا خانواده تجهیز پسازمان باید یک پرونده طراحی و توسعه را برای 

راحی لزامات طسوابق تولید شده برای اثبات انطباق با ایا ارجاع به این پرونده باید شامل را نگهداری کند. 

 و توسعه و سوابق تغییرات طراحی و توسعه باشد. 

 

 خرید-7-4

 فرایند خرید-7-4-1

ده محصول خریداری شده با الزامات مشخص ش تا اطمینان یابد مدون کند را هایی روشسازمان باید 

 . مطابقت داردی خرید 

امل اید شبای ارزشیابی و انتخاب تامین کنندگان استقرار دهد. این معیارها سازمان باید معیارهایی بر

 موارد زیر باشد:

 ند؛آ( برپایه ی توانایی تامین کنندگان برای ارائه ی محصولی که الزامات سازمان را برآورده ک

 ایه ی عملکرد تامین کننده؛پبر ب( 

 ؛زشکیپ( بر پایه اثر محصول خریداری شده بر کیفیت تجهیز پ

 ت( متناسب با ریسک های مرتبط با تجهیز پزشکی.

ه برآورد را طرحریزی کند.  عملکرد تامین کننده در نکنندگا نتامیمجدد سازمان باید پایش و ارزیابی 

ند کردن الزامات محصول خریداری شده، باید پایش شود. نتایج پایش باید دروندادهایی را برای فرای

 فراهم کند.  همجدد تامین کنند ارزیابی

عدم پوشش الزامات خرید، باید تناسب تامین کننده با ریسک مرتبط با محصول خریداری شده و 

 قابل کاربرد را موردنظر قرار دهد.  مقرراتیتطابق با الزامات 

مات ه اقداهرگونقابلیت یا عملکرد تامین کننده و  مجدد رزیابیاو  ، انتخاب، پایشسوابق نتایج ارزیابی

 را ببینید(. 5-2-4باید نگهداری شود ) این فعالیت هابه دست آمده از  ضروری
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 اطلاعات خرید-7-4-2

ل شام یا به آن ارجاع دهد،توصیف کند شود، خریداری را که قرار است اطلاعات خرید باید محصول 

 موارد زیر:

 مشخصات محصول آ(

 ، فرایندها و تجهیزاترویه ها ،الزامات پذیرش محصولب( 

 و  زامات مربوط به شایستگی کارکنان تامین کنندهل(اپ

 (الزامات سیستم مدیریت کیفیت.ت

ینان پیش از اطلاع به تامین کننده اطم ،خریدالزامات مشخص شده ی   درخورد بودنسازمان باید از 

 .یابد

باشد که تامین کننده هرگونه تغییری در محصول  شدهات خرید باید شامل توافق مدون علاطا

ده اری شده را پیش از پیاده سازی هرگونه تغییری که بر توانایی محصول خریداری شده در برآورخرید

 سازی الزامات مشخص شده ی خرید تاثیر بگذارد، به سازمان اطلاع دهد. 

ید اطلاعات خرید را به شکل ، سازمان با9-5-7برای گستره ای از ردیابیِ به دست داده شده در 

 را ببینید(، نگهداری کند.  5-2-4ینید( و سوابق )برا ب 4-2-4مستندات )

 تصدیق محصول خریداری شده-7-4-3

 فعالیت های ضروری برای اطمینان از این که محصول خریداری شده دیگرسازمان باید بازرسی یا 

 گستره ی فعالیت های نماید. پیاده سازیمستقر و  ،الزامات مشخص شده ی خرید را برآورده می کند

ه ری شدباید بر پایه نتایج ارزشیابی تامین کننده در تناسب با ریسک های مرتبط با محصول خریدا تصدیق

 باشد. 

ن هنگامی که سازمان از هرگونه تغییری در محصول خریداری شده، آگاه می شود سازمان باید تعیی

 رد یا خیر. کند که آیا این تغییرات بر فرایندهای تحقق محصول یا تجهیز پزشکی تاثیر می گذا

 ،د که تصدیق را در محل تامین کننده انجام دهدندر نظر دار هنگامی که سازمان یا مشتری اش

  بیان کند.  خریدتصدیق مورد نظر و روش ترخیص محصول را در اطلاعات  فعالیت هایسازمان باید 

 .را ببینید(  5-2-4سوابق تصدیق باید نگهداری شود )
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 خدماتتولید و ارائه ی -7-5

 کنترل تولید و ارائه ی خدمات-7-5-1

ا بتولید و ارائه ی خدمات باید طرحریزی، انجام، پایش و کنترل شود تا اطمینان دهد که محصول 

 اشد: نها بالزامات انطباق دارد. در صورت اقتضا، کنترل های تولید باید شامل موارد زیر و نه محدود به آ

 رای کنترل تولیدمدون سازی رویه ها و روش ها ب آ(

 زیرساخت ها؛ نب( شایسته بود

 پ( پیاده سازی پایش و اندازه گیری پارامترهای فرایندی و مشخصه های محصول؛

 ت( دسترس پذیری و استفاده از تجهیزات اندازه گیری و پایش؛

 پیاده سازی عملیات تعریف شده برای برچسب گذاری و بسته بندی؛ث( 

 و ،تحویل و فعالیت های پس از تحویل ،ترخیصپیاده سازی فعالیت های ج( 

 و یجادارا  (5-2-4) سازمان باید برای هر تجهیز پزشکی یا هر بهر تجهیزات پزشکی، سوابقی

وده میزان ساخته مشخص شده ب 9-5-7ردیابی به گستره ای که در  نگهداری نماید که ارائه دهنده قابلیت

 ا شناسایی می کند. سوابق باید تصدیق و تایید شوند. شده و میزان تایید شده برای توزیع ر

 

 پاکیزگی محصول-7-5-2

 : مدون کند اگر محصولیا کنترل آلودگی  سازمان باید الزامات را برای پاکیزگی محصول

 ؛شده باشداستفاده توسط سازمان تمیز یا سترون سازی از  قبل محصول آ(

در معرض  سترون سازی یا استفاده آناز  قبلباید  وتامین می گردد  ناسترونب( محصول توسط سازمان 

 فرایند پاکسازی قرار گیرد.

اهمیت  استفاده ی آندر  تمیزیو سازی یا استفاده اش تمیز شود  نمی تواند پیش از سترون محصول پ(

 دارد.

 محصول تامین شده است که به صورت ناسترون مورد استفاده قرار گیرد و تمیزی در استفاده ی آن ت(

 اهمیت دارد.

 باشند. از بین رفتهساخت از محصول  طی قرار استعوامل فرآوری ث( 

پیش از  ،1-4-6 در بند بحث شده . الزامات،آ یا بند ب پاکسازی شده باشد چنانچه محصول مطابق بند

  فرایند پاکسازی قابل کاربرد نمی باشند.
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 فعالیت های نصب-7-5-3

ا رتصدیق نصب  معیار پذیرش برای وتجهیز پزشکی مات برای نصب باید الزاصورت اقتضا، سازمان در 

 مدون کند. 

تامین جز سازمان یا  بیرونیمشتری اجازه دهد که نصب توسط شخص  توافق شده یاگر الزامات 

 ماید.فراهم ننصب و تصدیق  تجهیز پزشکی را برای نصب مدونیسازمان باید الزامات  شودانجام  کننده اش

باید  تامین کننده اشانجام شده توسط سازمان یا هیز پزشکی و تصدیق نصب تجسوابق نصب 

 را ببینید(. 5-2-4نگهداری شود )

 

 رائه خدماتافعالیت های -7-5-4

ازه مدارک مرجع و اند سرویس دهیرویه باشد سازمان باید  ای شده مشخص الزام تخدمئه اراچنانچه 

تصدیق این که الزامات و خدمت  ارائه الیت هایضرورت برای انجام فعمرجع را در صورت  های گیری

 محصول برآورده می شوند، مدون کند. 

حلیل انجام شده توسط سازمان یا تامین کننده اش را تخدمت  ارائهسازمان باید سوابق فعالیت های 

 کند:

 یا اطلاعات به عنوان یک شکایت، مورد رسیدگی قرار می گیرند؛آ( تا تعیین کند که آ

 قتضا به عنوان درونداد برای فرایند بهبود. ب( در صورت ا

-4باید نگهداری شود)  یا تامین کننده اش انجام شده توسط سازمانخدمت ارائه سوابق فعالیت های 

 را ببینید(. 2-5

 

 شده ترونسالزامات ویژه برای تجهیزات پزشکی -7-5-5

ی هدارنگ راای هر یک از بهرهان سازی مورد استفاده برورست سازمان باید سوابق پارامترهای فرایند 

 هیز پزشکی، قابل ردیابی باشد. باید به هر بهر تولیدی تج ن سازیورسترا ببینید(. سوابق  5-2-4کند)

 

 صحه گذاری فرایندهای تولید و ارائه ی خدمات-7-5-6

ی بعدری آنها با پایش و اندازه گی بروندادسازمان باید هرگونه فرایند تولید و ارائه ی خدماتی که 

ا پس تنه به عنوان یک پیامد، که نقایص آنصحه گذاری نماید  ،یا نمی تواند تصدیق شود دشوتصدیق نمی 

 می گردد.   آشکارخدمات تحویل  محصول یااز استفاده از 
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 ثباتا ،به نتایج طرحریزی شده سازگار صحه گذاری باید توانایی این گونه فرایندها را در دست یابی

 نماید.

 اید رویه هایی را برای صحه گذاری فرایندها شامل موارد زیر مدون کند:سازمان ب

 د:اشبد زیر د که در موارد مقتضی شامل موارکن ایجادسازمان باید ترتیباتی را برای این گونه فرایندها 

 فرایند؛آ(تعریف معیار برای بازنگری و تایید 

 کارکنان شایستگیتجهیز و  شایستگیب(

  صارویه ها و معیارهای پذیرش به خوش ها و پ(استفاده از ر

 ی نمونههادر صورت اقتضا، فنون آماری منطقی برای اندازه ت( 

 ؛را ببینید( 5-2-4ت(الزامات مربوط به سوابق )

 ؛مجدد صحه گذاری شامل معیارها برای صحه گذاریث(

 ج( تایید تغییرات در فرایند. 

 ه برایمورد استفاد ری به کارگیری نرم افزارهای کامپیوتریرا برای صحه گذارویه هایی سازمان باید 

د و در ری شوناز اولین استفاده صحه گذا بلقتولید و ارائه ی خدمات، مدون کند. این گونه نرم افزارها باید 

های  رویکرد به خصوص و فعالیت یشصورت اقتضا پس از تغییرات در این گونه نرم افزارها یا برنامه ها

ه از نرم افزار، باید متناسب با ریسک های مرتبط با استفادمجدد صحه گذاری صحه گذاری و  مرتبطش با

 این نرم افزار شامل شامل تاثیر بر توانایی محصول در انطباق با مشخصات باشد 

 باید نگهداریو هرگونه اقدام ضروری از صحه گذاری صحه گذاری  نتایج و نتیجه گیری از سوابق

 ینید(.را بب 5-2-4شوند)

 

 سترونی مانع های و سیستم شده ترونس الزامات ویژه برای تجهیزات پزشکی-7-5-7

سترون سازی و  فرایندهای صحه گذاریبرای را  را ببینید( 4-2-4) اجرایی های روشسازمان باید 

 . مدون کند سترونی مانعسیستم 

ول زی و تغییرات متعاقب محصپیاده سا باید پیش ازسترونی  مانعو سیستم  سترون سازی فرایندهای

 .صحه گذاری شوند یا فرایند

 شوند سوابق نتایج و نتیجه گیری از صحه گذاری و هرگونه اقدام ضروری از صحه گذاری باید نگهداری

 را ببینید(. 4-2-5)

 افت می شود. ی ISO 11607-2و  ISO 11607-1یادآوری : اطلاعات بیشتر در 
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 شناسایی-7-5-8

اسر مناسب در سر یلارویه هایی را برای شناسایی محصول مدون کرده و محصول را با وسسازمان باید 

 تحقق محصول شناسایی نماید. 

 سازمان باید وضعیت محصول را با توجه به الزامات پایش و اندازه گیری مناسب در سراسر تحقق

 رائه خدمت/ایا  ،نصب ،بارشان ،محصول  شناسایی کند. شناسایی وضعیت محصول باید در سراسر تولید

ا یاست  محصول حفظ شود تا اطمینان دهد که تنها محصولی که بازرسی ها و آزمون های الزامی  را گذرانده

 ارسال، استفاده یا نصب می شود.  تحت یک اجازه ی ارفاقی مجاز، ترخیص شده است

ی  ی را برای تخصیص شناسهقابل کاربرد الزام کند، سازمان باید سیستم مقرراتیچنانچه الزامات 

 مدون نماید.  منحصر به فرد تجهیز بر تجهیز پزشکی

 اییکه تجهیزات پزشکی برگشتی به سازمان شناس برای اطمینان از اینرا  رویه هایی سازمان باید 

 مدون کند.  ،دیگر محصولات منطبق، متمایز می شودو از  شده

 

 ردیابیقابلیت -7-5-9

 کلیات-7-5-9-1

ه ی باید گستر اجرایی یروش ها. این گونه مدون کند را برای ردیابی اجرایی یروش هاباید  سازمان

د اری شونگهد مربوطه کرده و سوابقتعریف  ،قابل کاربرد مقرراتیدر مطابقت با الزامات  ردیابی محصول را

 . را ببینید( 4-2-5)

 

 الزامات ویژه برای تجهیزات پزشکی کاشتنی-7-5-9-2

چه ، چنانباشدمواد و شرایط محیط کاری مورد استفاده  ا،شامل اجز باید برای ردیابیسوابق الزام شده  

 . تجهیز پزشکی شودالزامات ایمنی و عملکردی  ورده نشدنآربمنجر به 

جهیز سازمان باید الزام کند که تامین کنندگان خدمات توزیع یا توزیع کنندگان، سوابق توزیع ت

 . ابی و در دسترس بودن سوابق در زمان بازرسی، مهیا شوندپزشکی را حفظ کنند تا برای ردی

 را ببینید(. 5-2-4باید نگهداری شود) ،سوابق نام و نشانی دریافت کننده ی سیاهه ی حمل
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 دارایی مشتری-7-5-10

که  یتا هنگام را که برای استفاده یا مشارکت در محصول ارائه شده است سازمان باید دارایی مشتری

یی، یا تشکیل محصول، شناسا برای استفاده ازمان است یا سازمان از آن استفاده می کند،س تحت کنترل

د وش اگر دارایی مشتری گم شده، آسیب دیده، یا به نحو دیگری دریافت و مراقبت نماید. تظاحف تصدیق،

را  مربوطه ، سازمان باید این موارد را به مشتری گزارش داده و سوابقاشدبکه مناسب برای استفاده ن

 . را ببینید( 5-2-4گهداری نماید )ن

 

 نگهداری محصول-7-5-11

، را برای نگهداری انطباق محصول با الزامات طی فرآوری، انبارش اجرایی یروش هاسازمان باید 

 جابجایی و توزیع، مدون کند. نگهداری باید بر اجزای تشکیل دهنده ی یک محصول نیز اعمال شود.

ظار انت در معرض شرایط و خطرات موردنی، آلودگی یا آسیب هنگامی سازمان باید محصول را از دگرگو

 در طی فرآوری، انبارش، جابجایی و توزیع است از طریق موارد زیر حفاظت کند:

 و ظروف حمل و نقل مناسب؛ ،بسته بندی ،آ( طراحی و ساخت

 هدارییی نتواند نگنیاز چنانچه بسته بندی به تنها ب( مدون سازی الزامات برای شرایط ویژه ی مورد

 را فراهم کند؛

 را ببینید(.  5-2-4نیاز باشد باید کنترل شده و ثبت شوند ) چنانچه شرایط ویژه ای مورد

 

 کنترل ابزار پایش و اندازه گیری-7-6

 تجهیزاتو همچنین  به عهده گرفته شونداست  قرارسازمان باید عملیات پایش و اندازه گیری که 

ا رشده  مشخصرد نیاز برای فراهم آوری شواهد انطباق محصول با نیازمندیهای پایش و اندازه گیری مو

 نماید. تعیین 

م د انجامی توان ها پایش و اندازه گیری آن که یابدتا اطمینان رویه هایی را مدون کند  سازمان باید

 .الزامات پایش و اندازه گیری سازگار استشود و به گونه ای انجام می شود که با 

 صحیح، تجهیزات اندازه گیری باید: برای اطمینان از نتایج ورت ضرورت،صدر 

از استفاده در مقایسه با استانداردهای اندازه گیری قابل  بلقیا  مشخص شدهآ( در فواصل زمانی 

هرگاه  یا هردو:، کالیبره یا تصدیق گردند ی اندازه گیری بین المللی یا ملیردیابی به  استانداردها
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 داردهای موجود نباشد، ماخذ مورد استفاده برای کالیبراسیون یا تصدیق باید ثبت گرددچنین استان

 . را ببینید( 4-2-5)

-4ها ثبت گردد )مجدد این گونه تنظیم یاتنظیم ،شوند مجدد تنظیم و یا تنطیم یضرورمواقع  ب( در

 را ببینید(.  2-5

 .شندوضعیت کالیبراسیون بابه منظور تعیین  دارای شناسه ای پ(

 . شوندت( از تنظیماتی که باعث بی اعتبار شدن نتیجه اندازه گیری می شوند، محافظت 

 .مراقبت گردند، نگهداری یا انبارش آسیب در حین جابجاییث( از آسیب دیدگی یا 

 مدون انجام دهد.  ن یا تصدیق را در مطابقت با روش اجراییسازمان باید کالیبراسیو

 لزاماتاد مطابق با متوجه شورا هرگاه که  قبلیبار نتایج اندازه گیری های ، سازمان باید اعتبعلاوه

یز و ه. سازمان باید اقدام مقتضی را در ارتباط با تجرا ببینید( 5-2-4نیستند، ارزیابی و ثبت کند )

 محصولاتی که تحت تاثیر قرار گرفته اند، به عمل آورد. 

 (.5-2-4د )بند سوابق کالیبراسیون و تصدیق باید نگهداری شو

ستفاده ارا برای صحه گذاری برنامه های نرم افزارهای کامپیوتری مورد  اجرایی یروش هاسازمان باید 

ی اده استف برای پایش و اندازه گیری الزامات، مدون کند.  این گونه برنامه های نرم افزاری، باید پیش از

کرد به روید افزارها یا برنامه ها، صحه گذاری شون اولیه و در صورت اقتضا پس از تغییرات در این گونه نرم

ی باید متناسب با ریسک ها مجدد صحه گذاری خصوص و فعالیت های مرتبطش با صحه گذاری نرم افزار و

 مرتبط با استفاده از نرم افزار شامل اثر بر توانایی های محصول در انطباق با مشخصات باشد. 

-4گذاری و اقدامات ضروری از صحه گذاری باید نگهداری شود )سوابق نتایج و نتیجه گیری از صحه 

 را ببینید(.  2-5

  یافت می شود.   ISO 10012اطلاعات بیشتر در  یادآوری :

 

 تحلیل و بهبود ،اندازه گیری-8

 کلیات-8-1

 و رحریزیموارد زیر را ط براینیاز  تحلیل و بهبود مورد ، اندازه گیری،سازمان باید فرایندهای پایش

 استقرار دهد:

 اثبات انطباق محصول آ(

 از انطباق سیستم مدیریت کیفیت ب(حصول اطمینان

 پ(حفظ اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت
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 شد.شامل تکنیک های آماری و گستره ی کاربرد آنها با مقتضیاین مورد باید شامل تعیین روش های 

 پایش و اندازه گیری-8-2

 بازخورد-8-2-1

ط به سازمان باید اطلاعات مربو ،سیستم مدیریت کیفیت اثربخشیاندازه گیری های  به عنوان یکی از

عات ین اطلاروش دست یابی و استفاده از ا پایش نماید. راشتری را برآورده کرده است این که آیا الزامات م

 ن شود.مدوباید 

ات ری اطلاعورد باید شامل گردآوفرایند بازخ ، مدون کند.بازخورد فرایندرا برای رویه ای سازمان باید 

 از تولید و نیز تجربیات پس از تولید باشد. 

ای سک براین اطلاعات گردآوری شده از فرایند بازخورد باید به عنوان درونداد احتمالی به مدیریت ری

 پایش و اندازه گیری الزامات محصول و نیز تحقق محصول و بهبود مستمر، به خدمت گرفته شود. 

 باشند، دهپس از تولید کر فعالیت هایتجربیاتی از  کسبسازمان را ملزم به  ،مقرراتیالزامات چنانچه 

 .بازخورد باشد فرایندباید بخشی از این  این تجارب، بازنگری

 

 رسیدگی به شکایت-8-2-2

دون م، مقرراتیرا برای رسیدگی به موقع به شکایت در مطابقت با الزامات  ش اجراییورسازمان باید 

  کند.

 باید دست کم شامل الزامات و مسئولیت هایی برای موارد زیر باشد: اجراییروش 

 دریافت و ثبت اطلاعاتآ( 

 آیا بازخورد شامل یک شکایت است یا خیر ،ب( ارزشیابی اطلاعات در تعیین این که

 پ( بررسی شکایت

  مقرراتی هایت( تعیین نیاز به گزارش دهی اطلاعات به نهاد

 تبط با شکایت؛ث( رسیدگی به محصول مر

 ج( تعیین نیاز به آغاز اقدام برای اصلاحات یا اقدامات اصلاحی.

از  حاصلهرگونه اصلاح یا اقدام اصلاحی باید مدون شود.  آن چنانچه هر شکایتی بررسی نشود توجیه

 فرایند رسیدگی به شکایت مشتری باید مدون شود. 

سهیم بوده اند، اطلاعات مرتبط باید بین  چنانچه بررسی فعالیت های بیرون از سازمان در شکایت

 سازمان و نهاد بیرونی دخیل، باید ردوبدل شود. 
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 را ببینید(.  5-2-4سوابق رسیدگی به شکایت باید نگهداری شود )

 

 مقرراتیگزارش دهی به نهاد -8-2-3

دهی  زارشمعیارهای گ ت،االزام کنند که اطلاع رسانی شکایقابل کاربرد،  مقرراتیچنانچه الزامات  

یی را را برآورده کند، سازمان باید رویه ها هشدارهای توصیه ایمشخص شده ی رویداد نامطلوب یا صدور 

 مقتضی را مدون کند.  مقرراتینهادهای  به برای فراهم سازی اطلاع رسانی

  را ببینید(.  5-2-4باید نگهداری شود ) مقرراتیسوابق گزارشدهی به نهادهای 

 

 خلیممیزی دا-8-2-4

یا ن کند که آتا تعیی ام دهدجانبرنامه ریزی شده زمانی سازمان باید ممیزی داخلی را در فواصل 

 :سیستم مدیریت کیفیت

 تم مدیریتو الزامات سیس این استاندارد بین المللی الزامات و مدون،آ( با ترتیبات برنامه ریزی شده 

 انطباق دارد  کاربرد، قابل مقرراتیالزامات مستقر شده توسط سازمان و کیفیت 

 به طور اثربخش پیاده سازی و نگهداری می شود. ب( 

 برای توصیف مسئولیت ها و الزامات برای طرحریزی و اجرای ممیزی ش اجراییسازمان باید یک رو

  نتایج ممیزی، مدون کند. های داخلی و ثبت و گزارشدهی 

رار میت فرایندها و حوزه های که قملاحظات وضعیت و اه فتنیک برنامه ی ممیزی باید با در نظرگر

و  نیمعیار ممیزی، دامنه، فواصل زما، طرحریزی شود. بلقو نیز نتایج ممیزی های  است ممیزی شوند

د عینیت ممیزان و انجام ممیزی ها بای انتخابرا ببینید(.  5-2-4روش ها باید تعریف و ثبت گردد )

 . ممیزان نباید کار خودشان را ممیزی کنند. گرایی و بی طرفی فرایند ممیزی را اطمینان دهد

ید سوابق ممیزی و نتایج آن شامل شناسایی فرایندها و حوزه های ممیزی شده و نتیجه گیری ها با

 (. 5-2-4نگهداری شود )

ی مدیریت مسئول حوزه تحت ممیزی، باید اطمینان یابد که اصلاحات و اقدامات اصلاحی ضروری برا

، بدون تاخیر صورت پذیرفته است. فعالیتهای پیگیری آنهاشف شده و علل حذف عدم انطباقهای ک

 (2-5-8دهی در مورد نتایج تصدیق باشد )بند  و گزارش شدهباید شامل تصدیق اقدامات انجام 

 . یافت می شود ISO 19011اطلاعات بیشتر در  یادآوری :
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 پایش و اندازه گیری فرایندها-8-2-5

، اندازه گیری فرآیندهای سیستم اقتضاسبی را برای پایش و در صورت سازمان باید روشهای منا

 ،زی شدهریطرحباید توانایی فرآیندها را در دستیابی به نتایج ها، مدیریت کیفیت به کار گیرد. این روش 

م ی لازاصلاحات و اقدامات اصلاح ، در صورت اقتضا،ریزی شده حاصل نگردداثبات نماید. هرگاه نتایج طرح

 .انجام گیرند باید

 

 پایش و اندازه گیری محصول-8-2-6

سازمان باید ویژگی های محصول را پایش و اندازه گیری کند تا تصدیق کند که الزامات محصول 

 ترتیباتبا  مطابقتفرایند تحقق محصول در  قابل کاربرد برآورده شده اند. این موضوع در مراحل

 صورت پذیرد . نمدواجرایی های  شروو و مدون طرحریزی شده 

باید  هویت فرد دارای اختیار برای ترخیص محصولشواهد انطباق با معیار پذیرش باید نگهداری شود. 

در صورت اقتضا، سوابق باید تجهیزات آزمون مورد استفاده برای انجام را ببینید(.  5-2-4ثبت گردد )

 فعالیت های اندازه گیری را شناسایی کند. 

به طور  و مدون طرحریزی شده الزاماتخدمات نباید قبل از زمانی که  ترخیص محصول و تحویل

 انجام شود. ،هرضایت بخشی کامل شد

 سازمان باید هویت هر فرد را در هر بازرسی و آزمون  ثبت کند.برای تجهیزات پزشکی کاشتنی، 

 

 کنترل محصول نامنطبق-8-3

 کلیات-8-3-1

رای شناسایی شده و ب ،با الزامات محصول انطباق نداردکه محصولی که  یابدسازمان باید اطمینان 

یف را برای تعر ش اجراییسازمان باید رو. پیشگیری از استفاده و تحویل ناخواسته اش، کنترل می شود

یر شناسایی، مستندسازی، جداسازی، ارزشیابی و تغیبرای مرتبط و اختیارات  کنترل ها و مسئولیت ها

 . مدون کندمحصول نامنطبق وضعیت 

سئول ارزیابی محصول نامنطبق باید شامل تعیین نیاز به یک بررسی و اطلاع رسانی به شخص بیرونی م

 در قبال عدم انطباق می باشد. 

گونه بررسی و منطق رسوابق ماهیت عدم انطباق و هرگونه اقدام بعدی انجام شده شامل ارزیابی، ه

 را ببینید(. 5-2-4برای تصمیمات باید نگهداری شود )
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 از تحویل قبلال محصول نامنطبق کشف شده در قب اتاقدام-8-3-2

 :برخورد کندیک یا چند روش زیر  وسیلهسازمان باید با محصول نامنطبق ب

 عدم انطباق های یافت شده حذفدرنظر گرفتن اقداماتی برای  آ(

 برای جلوگیری از کاربرد یا استفاده اصلی محصول  اقدام ب(

 ترخیص یا پذیرش تحت مجوز ارفاقی ،ستفادهکسب اختیار برای ا پ(

که  دمی شوپذیرفته  زمانی با مجوز ارفاقی تنهاسازمان باید اطمینان حاصل کند که محصول نامنطبق 

 وابقس. می شود قابل کاربرد براورده مقرراتیالزامات  ، ارائه شده، تاییدیه ها گرفته شده و اتتوجیه

 5-2-4د )د که دارای اختیار برای اجازه ی ارفاقی. باید نگهداری شوهویت فر پذیرش با اجازه ی ارفاقی و

 را ببینید(.

 ال محصول نامنطبق کشف شده پس از تحویلدر قب اتاقدام-8-3-3

ت زمانی که محصول نامنطبق پس از تحویل یا آغاز به کاربرد شناسایی گردد سازمان باید اقداما

اری شود نگهد انجام دهد. سوابق اقدامات انجام شده باید ،انطباق مقتضی را برای آثار یا آثار بالقوه ی عدم

 را ببینید(. 4-2-5)

مات در مطابقت با الزا هشدارهای توصیه ای /را برای صدور نکات مشورتی روش اجراییسازمان باید 

دامات ق اقبزمانی را داشته باشد. سوا ر، مدون کند. این رویه باید دارای قابلیت اعمال اثر، در همقرراتی

 .را ببینید( 5-2-4)توصیه ای باید نگهداری شود  هشدارهایمرتبط با صدور 

 

 دوباره کاری-8-3-4

وی رکاری  آثار نامطلوب دوبارهمدون انجام دهد که  ش اجراییمطابق با رو اسازمان باید دوباره کاری ر

 اییروش اجرباشد که  یا هیدییو تاباید تحت همان بازنگری  . این روشمحصول را موردنظر قرار می دهد

  بوده است. یاصل

ذیرش پمعیارهای تا تا اطمینان دهد که  شودزمانی که محصول باید تصدیق پس از پایان دوباره کاری، 

 .را برآورده می کند مقرراتیالزامات 

 را ببینید(.  5-2-4سوابق دوباره کاری باید نگهداری شود 
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 تحلیل داده ها-8-4

 مناسببرای اثبات  مقتضی،گردآوری و تحلیل داده های  ،را برای تعیین اجرایی یروش هاسازمان 

 مدون کند. ،و اثربخشی سیستم مدیریت کیفیت کفایت، بودن

 هانآ فنون آماری و گستره ی به کارگیریباید شامل تعیین روش های مقتضی، شامل  روش  اجرایی

 باشد. 

منابع  دیگرنتایج پایش و اندازه گیری و از  به عنوان بوجود آمدهباید شامل داده های  تحلیل داده

  بوده و دست کم شامل ورودی هایی از موارد زیر باشد:مرتبط 

 بازخورد؛ آ(

 نطباق با الزامات محصول؛ ب(

 ؛بهبودت هایی برای ویژگی ها و روند فرایندها و محصولات شامل فرص پ(

 تامین کنندگان ت(

 ث( ممیزی ها

 ا در صورت اقتضاج( گزارش خدمت دهی ه
 

 ببینید(. را -5-2-4سوابق نتایج تحلیل داده ها باید نگهداری شوند)

 

 بهبود-8-5

 کلیات-8-5-1

ستمر مو اثربخشی  کفایتتناسب،  پیاده سازی کند تاسازمان باید هرگونه تغییر ضروری را شناسایی و 

اده از خط مشی کیفیت، اهداف سیستم مدیریت کیفیت و ایمنی و عملکرد تجهیز پزشکی از طریق استف

 رانه وبازار، تحلیل داده ها، اقدامات اصلاحی، اقدامات پیشگیاز  کیفیت، نتایج ممیزی ها، مراقبت پس

 بازنگری مدیریت، اطمینان یافته و آن را حفظ کند. 

 

 اقدام اصلاحی-8-5-2

ا به از وقوع مجدد آنه پیشگیریبه منظور  ،عدم انطباقها علت حذف برایرا  یسازمان باید اقدامات

د ی بایاقدام اصلاح هرگونه اقدام اصلاح ضروری باید بدون هرگونه تاخیری به انجام رسد. انجام رساند.

 متناسب با اثرات عدم انطباقهای بوقوع پیوسته باشد. 
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 : را تعریف نماید زیر الزاماتتا  مدون کندباید  روش اجرایییک سازمان 

 )از جمله شکایات مشتری(؛ انطباقها( بازنگری عدم آ

 ن علل بروز عدم انطباقها؛ب( تعیی

  ینان از عدم تکرار عدم انطباقها؛اطم برای اقدامنیاز به پ( ارزیابی 

ی طرحریزی و مدون سازی اقدامات موردنیاز و پیاده سازی آن گونه اقدامات شامل به روز آور ت(

 مستندات در صورت اقتضا؛

نی و ا ایمی مقرراتیازی الزامات لاحی اثر نامطلوبی بر توانایی در برآورده سث( تصدیق این که اقدام اص

 لکرد تجهیز پزشکی ندارد؛عم

 انجام شده. اصلاحیاقدامات  اثربخشی ج( بازنگری

  را ببینید(.  5-2-4انجام شده باید نگهداری شود ) و اقدامسوابق هرگونه بررسی 

 

 اقدام پیشگیرانه-8-5-3

نها به آبه منظور پیشگیری از وقوع  ،علت عدم انطباقهای بالقوه حذفاماتی را برای سازمان باید اقد

 انجام رساند. اقدام پیشگیرانه باید متناسب با اثرات مشکلات بالقوه باشد. 

 باید مدون کند تا الزامات زیر را توصیف کند:  روش اجراییسازمان یک 

 ل آنها؛( تعیین علل بروز عدم انطباقهای بالقوه و علآ

 ب( ارزشیابی نیاز به اقدامات برای پیشگیری از وقوع عدم انطباقها؛

ی طرحریزی و مدون سازی اقدامات موردنیاز و پیاده سازی آن گونه اقدامات شامل به روز آورپ( 

 مستندات در صورت اقتضا؛

ا ی اتیمقررامات ت( تصدیق این که اقدام پیشگیرانه، اثر نامطلوبی بر توانایی در برآورده سازی الز

 لکرد تجهیز پزشکی ندارد؛مایمنی و ع

 ث( بازنگری اثربخشی اقدامات پیشگیرانه ی انجام شده.

 را ببینید(.   5-2-4انجام شده باید نگهداری شود ) و اقدامسوابق هرگونه بررسی 

 پایان




