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مقدمه0

اتیکل0-1

سازمانفعالدرکییتواندازسویکندکهمیمشخصمتیفیکتیریمدستمیسیرابرایالزاماتیالمللنیاستانداردبنیا

خدماترائهاای،نصبعیانبارشوتوز،دیتول،نیوتکویشاملطراحیزپزشکیکتجهیعمریاچندمرحلهازچرخهیکی

.ردیارائهخدماتمرتبطمورداستفادهقرارگاینیوتکویوطراحیپزشکزیتجهیانهدامنهائی(،فنیبانیمانندپشت)مربوطه

ه،یمانندمواداول)محصولدهارائهدهنیرونیبیطرفهاگریدایکنندگاننیتامیتواندازسویاستانداردمنی،انیهمچن

گونهنیبهای(خدماتنگهدارع،یخدماتتوزون،یبراسیخدماتکال،یخدماتسترون،یپزشکزاتیها،تجهرمجموعهیاجزا،ز

استانداردنیکهباالزاماتادیانتخابنماداوطلبانهتواندیمیرونیطرفباینکنندهیرد.تامیسازمانها،مورداستفادهقرارگ

قرارداد،ملزمبهانطباقشود.قیازطرایانطباقداشتهباشدیالمللنیب

رهیمتنوعدرزنجیسازمانهابانقشهاتیفیکتیریمدستمیهستندکهدرسیالزاماتمقرراتی،دارایحوزهقانوننیچند

انتظارداردکهسازمان:یالمللنیاستاندرادبنیاجه،یکاربرددارند.درنت،یپزشکزاتیتجهنیتام

.کندییشناسا،یاجرائینقشخودشراتحتالزاماتقانون• 

.کندیینقشهاکاربرددارد،شناسانیتحتایهاتیراکهدرفعالیالزاماتمقررات•

.دیخودلحاظنماتیریمدستمیرادرونسیاجرائیالزاماتقانوننای•

آناستتادرککندچگونهازمندی،کشوربهکشورومنطقهمنطقه،متفاوتاست.سازماننیاجرائیدرالزاماتقانونفیتعار

ریتفسگردد،یمعرضهیپزشکزاتیکهتجهیقانونیدرحوزهها،یمقرراتفیتحتتعاریالمللنیاستانداردبنیافیتعار

خواهدشد.

ییتوانایابیارزیبرا،دهندهیشاملموسساتگواهیرونیوبیدرونیطرفهایتواندازسویاستانداردمنیان،یهمچن

استفادهمورد،والزاماتسازمانتیفیکتیریمدستمیدرسیاجرائیوالزاماتقانونیالزاماتمشتریسازماندربرآوردهساز

کنندهلیتکم،یالمللنیاستانداردبنیمشخصشدهدراتیفیکتیریمدستمیشودکهالزاماتسیمدی.تاکردیقرارگ

یوعملکرد،ضروریمنیجهتایاجرائیوالزاماتقانونیالزاماتمشتریآوردهسازبریباشندوبرایمحصولمیالزاماتفن

هستند.

کیدرتیفیکتیریمدستمیسیواجرایسازماناست.طراحیبرایراهبردمیتصمک،یتیفیکتیریمدستمیسرشیپذ

:ردیگیقرارمریمواردزریتحتتاث،سازمان

https://isoconsultcenter.ir/
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.داردیپزشکزاتیبرانطباقتجهیسازمانطیکهمحیریوتاثط،یدرآنمحراتییتغ،یسازمانطیمح(آ

سازمانریمتغیازهاین(ب

سازمانژهیاهدافو(پ

.کندیکهسازمانارائهمیمحصول(ت

د.داراریکهسازماندراختییندهایفرا(ث

یاندازهسازمانوساختارسازمان(ج

سازمانیهاتیقابلکاربرددرفعالیالزاماتمقررات(چ

ا،یکسانییمختلف،مستندسازتیفیکتیریمدیهاستمیساختارسیسازکسانی،یالمللنیاستانداردبنیاهدف

باشد.ی،نمیالمللنیاستانداردبنیایهمراستاباساختاربندیمستندساز

المللیفقطبهگروههاینامبردهنیاستانداردبنیبودهوبرخیالزاماتخاصاعیوساریپزشکیبسزاتیوتنوعتجهتعداد

شدهاند.فیتعر3گروههادربندنیپزشکیمربوطمیباشند.ااتزیشدهتجه

میمفاهیشفافساز0-2

.رندیگیشدهاند،مورداستفادهقرارمفیتوصریکهدرزیعباراتایواژگان،یالمللنیاستانداردبنیمتنادر

کهسازمانبتواندنیمگرا؛شودیمیتلقیگردد،مقتضیمطرحم«یمواردمقتض»درعبارتقیازطریکهالزامیهنگام•

:شودیدرنظرگرفتهمیباشد،مقتضیضرورریمواردزیبراکهیالزامدرصورتکی.دینماهیفآنراتوجلاخ

الزاماتتوسطمحصولیبرآوردهساز•

قابلکاربردیانطباقباالزاماتمقررات•

توسطسازمانیانجاماقداماصلاح•

هاتوسطسازمانسکیکردنرتیریمد•

اییمنیبهالزاماتا،یالمللنیاستانداردبنیواژهدردامنهشمولانیرود،کاربردایبهکارمسک«یکهواژه»ریهنگام• 

.شودیمربوطم،یاجرائیالزاماتقانونیبرآوردهسازاییپزشکزاتیتجهیعملکرد

گردد.زینیاستقراراجراونگهدارستیبایمیوهبرمستندسازلاالزاممدونشود،عکیکهلازماستیهنگام•

الزامموردایبدهد.محصولبعنوانبروندادزی»خدمت«رانیتواندمعنیشود،میکهواژه»محصول«استفادهمیهنگام• 

.رودیمحصول،بکارمیدآوریپدندیهربروندادحاصلازفرااییمشترکیینظربرا

https://isoconsultcenter.ir/
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استانداردنیکاربرایونقابلکاربردبراالزاماتهرقانرندهیشود،دربرگیاستفادهم«یکهواژه»الزاماتمقرراتیهنگام• 

ستمیبهالزاماتس«یدستورالعملها.کاربردواژه»الزاماتمقرراتاینامهها،احکامنیمقررات،آئلیشودازقبیمیالمللنیب

.گرددیمحدودمیپزشکزیعملکردتجهاییمنیواتیفیکتیریمد

شود:یاستفادهمریزیلفظنیعناو،یالمللنیاستانداردبنیادر

الزاماست.کیدهنده :نشاندیبا •

است.هیتوصکیدهنده :نشانیستیبا •

اجازهاست.کیدهنده است:نشانریامکانپذ •

است.تیقابلایاحتمالکیدهنده نشاند:توانیم•

باشد.یالزاممربوطهمیشفافسازایراهنماجهتدرککی«مشخصشدهاست،یادآوریکهبعنوان»یعاتلااط

یندیفراکردیرو0-3

یرابهبروندادیکهدروندادیتیباشد.هرفعالیمتیفیکتیریدرمدیندیفراکردیبررویمبتنیالمللنیاستانداردبنیا

یبعدندیفرایادهادروندمایمستقندیفراکییدرنظرگرفتهشود.غالباً،بروندادهاندیفراکیتواندبهعنوانیم،دینمالیتبد

دهند.یملیراتشک

ریی.بکارگدینماتیریومدییراشناسایممرتبطمتعددهبهیهاندیداردفرآازین،دیسازمانموثرعملنمانکهیایبرا

بهمنظوراکردنآنهتیریهاومدندیفرآنیسازمان،همراهبامشخصکردنوتعاملاکیدردرونندهایازفرآستمییس

میشود.دهینام"ندییفرآکردیرو" مطلوبجیبهنتایابیدست

:دینمایمدیتاکریمواردزتیشود،براهمیبکارگرفتهمتیفیکتیریمدستمیکهدرسیهنگامکردیرونیا

الزامات.یدرکوبرآوردهساز•

.یبهلحاظارزشافزائندهایدرنظرگرفتنفرا•

.ندهایفرایعملکردواثربخشجیحصولنتا•

.ینیعیریاندازهگهیبرپاندهایبهبودفرا•

ISO 9001ارتباطبااستاندارد0-4

استانداردبودهکهباISO 9001:2008استانداردهیاساسآنبرپا،باشدیاستانداردمستقلمنیکهایدرحال

9001:2015 ISOشدهاست.نیگزیجا

https://isoconsultcenter.ir/
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دهد.یرانشانمISO 9001:2015ویالمللنیاستانداردبنیاانیمشابهتم(بوستیپ)کاربرانیراحتیبرا

تیفیکتیریمدستمیسیبرایمقتضیدرخصوصالزاماتمقرراتیجهانییقصدداردهمراستایالمللنیاستانداردبنیا

استانداردنیکند.الیرا،تسهیپزشکزیتجهکیچندمرحلهازچرخهعمرایکیفعالدریبکارگرفتهشدهدرسازمانها

 ISOزالزاماتایباشدوبرخیمیپزشکزاتیفعالدرچرخهعمرتجهیسازمانهایبراژهیشاملالزاماتویالمللنیب

تیریمدستمیکهسیی،سازمانهالیدلنیحذفنمودهاست.بههمستند،ینیمقتض،یراکهبهعنوانالزاماتمقررات9001

ستمیکهسنیباشندمگراISO 9001انطباقبایتوانندمدعیانطباقدارد،نمیالمللنیاستانداردبنیآنهابااتیفیک

.دیرابرآوردهنماISO 9001الزاماتیآنها،تمامتیفیکتیریمد

یتیریمدیهاستمیسگریبادیسازگار0-5

تیریمدطی،یمحستیزتیریالزاماتیکهدرمدلیازقبتیریهایمدستمیسریالزاماتخاصسارندهیاستاندارددربرگنیا

مالیدرنظرگرفتهشدهاند،نمیباشد.تیریمدایکارمنییبهداشتوا

تیریمدیهاستمیخودراباالزاماتستیریمدستمیسازدکهسیسازمانراقادرمیالمللنیاستانداردبنیهرحالابه

استقرارورخودرابهمنظیفعلتیریمدستمیامکانوجودداردکهسنیسازماناکیی.برادینماکپارچهیایهمراستا،ربطیذ

دهد.قیتطبی،المللنیاستانداردبنیبرطبقالزاماتاتیفیکتیریمدستمیسکی
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دامنه-1

ییرادرمواردیمشخصمیکندکهسازمانبهاثباتتواناتیفیکتیریمدستمیسکیالمللی،الزاماتنیاستانداردبنیا

مربوطبهآنرایاجرائیپزشکیوخدماتمرتبطکهبطورمستمرخواستههایمشتریوالزاماتقانونزاتیتجههیخوددرارا

.ازداردی،ندیمینمابرآورده

اینصبع،یانبارشوتوزد،یتولن،یوتکویملطراحچندمرحلهازچرخهعمر،شاایکیتواننددریگونهسازمانهامنیا

باشند.عالف) یفنیبانیمانندپشت(مرتبطیهاتیارائهفعالاینیوتکویطراحاییپزشکزیتجهکیبهیخدماتده

گونهنیبهاتیفیکتیریمدستمیشاملخدماتمرتبطباسیکهمحصولاتیرونیبیکنندگانوطرفهانیتامنیهمچن

رامورداستفادهقراردهند.یالمللنیاستانداردبنیتوانندایمزیدهندنیسازمانهاارائهم

شدهانیکهصراحتابیازاندازهونوعشان،بهاستثناءمواردهاصرفنظرسازمانیبرایالمللنیاستانداردبنیاالزامات

یمشخصشدهباشد،الزاماتبرا«یپزشکزاتیکارگرفتهشدهدرتجهتحتعنوان»بیکاربرددارد.هرکجاالزاماتاست،

کاربرددارد.زیتوسطسازمانندهخدماتمرتبطارائهش

توسطسازمانبکاریموردنظرکاربردداردولیپزشکزاتیالمللیالزامیبودهوبرایتجهنیاستانداردبنیکهدراییندهایفرآ

تیفیکتیریمدستمیدرسندهایفرانینگهداشتوکنترلاش،یپاقیسازمانبودهوازطرتیگرفتهنمیشوند،جزءمسوول

شوند.یسازماندرنظرگرفتهم

آنهاازحذفهیتواندبهعنوانتوجیموردمنیرابدهد،انیوتکویطراحیاجازهحذفکنترلهایالزاماتمقرراتچنانچه

ستمیکهدرسندراارائهدهینیگزیجاکردیتوانندرویمیالزاماتمقرراتنیبکارگرفتهشود.ات،یفیکتیریمدستمیس

بازیالمللنیاستانداردبنیانطباقباایادعاهاابدینانیسازماناستتااطمتیمسئولنیاشارهشدهاست.اتیفیکتیریمد

باشد.یمنیوتکویطراحیگوکنندههرگونهحذفکنترلها

بهعهدهگرفتهشدهازجانبیهاتی،بستهبهفعالیالمللنیاستانداردبنیا8ایو6،7یازبندهایهرالزامکهیصورتدر

بهیازینآناعمالشدهاست،کاربردنداشتهباشد،سازمانیبراتیفیکتیریمدستمیکهسیپزشکزیتجهتیماهایسازمان

شدهاسترانییقابلکاربردتعریکهغیهرموردهیخودندارد.سازمانتوجتیفیکتیریمدستمیدربرگرفتنآنهادرس

.دینمایاشارهشده،ثبتم2-2-4همانگونهکهدربند
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یمراجعاصل-2

استانداردنیارییاستانداردبودهوبرایبکارگنی،بعنوانمرجعایجزئایی،بطورکلدیآمیریز کهنامآندرمرجعی سند

ینسخهنیآخر،خیمراجعبدونتاریذکرشدهکاربرددارد.برایفقطنسخه،دارخی.درموردمراجعتارباشدیضروریم

کاربرددارد.(حاتلاشاملهرگونهاص)مرجع

وواژگانیمبان-تیفیکتیریمدیهاستمیسISO 9000:2015استاندارد

فیواژگانوتعار-3

بکاررفتهاست:ریوهمواردزلابع9000:2015ISOاستاندارددرذکرشدهفیاستاندارد،واژگانوتعارنیادر

یاهیتوصیهشدارها3-1

انجامدیکهبایومشاورهدراقدامیاضافاییلیعاتتکملاجهتارائهاطی،پزشکزیتجهلیکهسازمانپسازتحویهشدار

کند:یصادرمریجهتمواردزردیگ

یپزشکزاتیاستفادهازتجه•

یپزشکزیتجهلیوتبدرییتغ•

.نمودهاستنیکهآنراتامیبهسازمانیپزشکزیبازگرداندنتجه•

یپزشکزیانهدامتجه•

شدهباشد.یالزام،یاجرائیتواندجهتانطباقباالزاماتقانونیمیاهی:صدورهشدارتوصیادآوری*

مجازندهینما3-2

کردهاستتاازطرفاوبهافتیراازسازندهدری،کهمجوزمکتوبیحوزهقانونایکشورکیدریحقوقاییقیحقشخص

کند.تیفعال،یمصوباتحوزهقانونایتحتمقرراتکشورهیعنوانتعهدثانو

GHTF/SG1/N055:2009,5.2 :منبع  

ینیبالیابیارز3-3

هنگامکاربردزیتجهینیوعملکردبالیمنیاقیبمنظورتصدیپزشکزیتجهکیمربوطبهینیعاتباللااطلیوتحلیابیارز

نظرسازندهمورد

GHTF/SG5/N4:2010,5.2 :منبع  
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تیشکا3-4

یمنیاستفاده،اتیاعتماد،قابلتیدوام،قابلت،یفیکت،یکهنواقصمربوطبههویشفاهاییکیاطلاعاتمکتوب،الکترونتبادل

رگذاریتاثیپزشکزاتیگونهتجهنیکهبرعملکردایخدماتایشدهاستصیکهازسازمانترخیپزشکزیتجهکیعملکردای

.کندیاست،راادعام

تفاوتدارد.9000:2015ISOدارائهشدهدراستاندارفیباتعرت«یاز»شکافیتعرنی:ایادآوری*

کنندهعیتوز3-5

.دینمایملیراتسهییبهکاربرنهایپزشکزیخود،عرضهتجهتیبامسئولکه،نیتامرهیدرزنجیحقوقاییقیحقیشخص

داشتهباشند.تیفعالنیتامرهیزنجکیکنندهممکناستدرعیتوزکیازشی:بیادآوری*

مانندانبارشوحملوییهاتیکنندهدرفعالعیتوزایکهازطرفسازنده،واردکنندهنیتامرهیدرزنجی:افرادیادآوری*

شوند.یکنندهمحسوبنمعیتوزف،یتعرنیهستند،تحتالینقلدخ

GHTF/SG1/N055:2009,5.3 :منبع  

یکاشتنیپزشکزیتجه3-6  

قابلبرداشتناستومدنظراستتا:یجراحاییکهتنهابامداخلهپزشکیپزشکزیتجه

واردشود.یعیازمنافذطبیکیایدرداخلبدنانسانییجزاییبهطورکلیعملجراحقیازطر• 

سطحچشمشود.اییسطحمخاطکینیگزیجا•

بماند.یروزباق30بعدازعملدستکم•

شود.یمزیفعالنیکاشتنیپزشکزیتجهرندهیدربرگیکاشتنیپزشکزیتجهفی:تعریادآوری*

واردکننده3-7

یحوزهقانونایکشورکیساختهشدهدریپزشکزیاستکهتجهیکسنینخست،نیتامرهیدرزنجیحقوقاییقیحقیشخص

 دهد.یشود،دردسترسقرارمیابیبازارستیبایکهمیحوزهقانونایکشورکیرا،درگرید

GHTF/SG1/N055:2009,5.4 :منبع  





https://isoconsultcenter.ir/


 

ن المللی ایزو و  و … با متخصصان ایزو   CEجهت مشاوره و صدور گواهینامه های بی 
 کانسالت سنتر در ارتباط باشید. 

 
 

8 

 

ir.isoconsultcenter://https 

TEL: 09173191369 
 

 

 

 

 

   

یبرچسبگذار3-8

ازحیاستفادهصحایمقاصدموردنظر،یفنحاتیتوض،ییعاتمرتبطباشناسالادستورالعملاستفادهوهرگونهاطبرچسب،

باشد.یازاسنادحملمری،بهغیپزشکزاتیتجه

GHTF/SG1 / N70:2011, Clause4 :منبع  

عمریچرخه3-9

.یینهافیتکلنییتاانهداموتعهیاولیازمفهومسازیپزشکزیتجهکیمراحلعمریتمام

ISO14971:2007,2.7 :منبع  

سازنده3-10

استفادهتحتنامیبهمنظورعرضهآنبرایپزشکزیتجهکیساختایویطراحتیکهمسئولیحقوقاییقیحقشخص

.دساختهباشایکردهویازطرفاو،طراحتیبامسئولیگریشخصدایراخوداو،یپزشکزیتجهنیخودرابعهدهدارد،چها

زیتجهیبرایاجرائیالزاماتقانونیازتطابقباتمامنانیاطمیینهاتیمسئول«یحقوقاییقی»شخصحقنی:ایادآوری*

نیکهانیفروختهشودرابهعهدهداردمگراایکهقراراستدرآنعرضهشدهیایقانونیحوزههاایدرکشورهایپزشک

واگذارشدهباشد.یگریدی،بهشخصیآنحوزهقانونروندردیمقرراتحلاصیازطرفنهادذتیمسئول

الزاماتیهاشاملبرآوردهسازتیمسئولنیدادهشدهاست.احیتوضGHTFیسازندهدراسنادراهنماتی:مسئولیادآوری*

باشد.یمیحلااقداماتاصیعرسانلانامطلوبواطیدادهایرویبازارمانندگزارشده-بازاروپس-شیپ

ساخت،د،یها،تولیژگیوجادیارندهیبالابهآنارجاعشد،ممکناستدربرگفیساخت«کهدرتعرایوی:»طراحیادآوری*

ساختمجدداینصب،،یمجدد،سترونسازیبرچسبگذار،یمجدد،برچسبگذاریبستهبند،یبستهبند،یمونتاژ،فرآور

باشد.یمقصودپزشککییمحصولاتبراگریاحتمالادایوزاتیدرکنارهمقراردادنتجهاییپزشکزیتجهکی

درمطابقتبادستورالعملیبهخصوصماریبیبرایگری،فرددشتریراکهپیپزشکزیتجهکیکهی:هرفردیادآوری*

طهی،حیجورسازجفتوایشود.ارائهمونتاژیسازندهمحسوبنم،دیجفتوجورنماایکردهبود،مونتاژنیاستفاده،تام

دهد.ینمرییراتغیپزشکزیکاربردتجه
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ازجانبسازندهرییتغنیانکهیبدونا،دیحنمالااصایدهدرییراتغیپزشکزیتجهکیکاربردطهیکهحی:هرفردیادآوری*

افته،یرییتغیپزشکزیتجهسازندهبهعنوانستیبای،مدیاستفادهعرضهنمایراتحتنامخودبرازیباشدوآنتجهیاصل

درنظرگرفتهشود.

آنیبستهبنداییپزشکزیتماسخودرابهتجهاتییوجزیواردکنندهکهتنهانشانایکنندهعیمجاز،توزندهی:نمایادآوری*

.شودینمیدهد،سازندهتلقرییتغایرابپوشاندیپزشکزیموجودتجهیبرچسبهانکهی،بدونادینمایاضافهم

داشتهباشد،فردمسئولتیموضوعیپزشکزیتجهکییدرالزاماتمقرراتیقطعهجانبکیکهی:درمحدودهایادآوری*

شود.یساختآنقطعهسازندهدرنظرگرفتهمایویطراحیبرا

GHTF/SG1 /N055:2009,5.1 :منبع  

یپزشکزیتجه3-11

مرتبطایمواردمشابهگریدای،نرمافزار،موادیصیتشخی،معرفهایلوازم،قطعاتکارگذاشتنن،یادوات،ابزار،ماشل،یوسا

یپزشکودچندمقصایکییانسانبرایمتلاسیبرایبیبصورتترکایییکهتوسطسازندهدرنظرگرفتهشده،بهتنها

استفادهشود:ر،یمشخصز

یماریبنیتسکایمعالجه،شیای،پریشگیپ،صیتشخ•

یدگیدبیآسمیترماینیتسک،معالجه،شیپا،صیتشخ•

کیولوژیزیفندیفراکیا(یAnatomy)بدنساختمانیبانیپشتایحلااصی،نیگزیجا،قیتحق•

اتیوحفظحتیحما•

یکنترلباردار•

یپزشکزاتیتجهیضدعفون•

موردنظرخودرایاصلاتیبهدستآمدهازبدنانسانوعملینمونههایصیتشخشیآزمالهیعاتبهوسلاآمادهکردناط•

رساندبلکهینمامبهانجکیمتابولاییشناسیمنیای،داروشناسیوابزارهالیوساقیخارجازبدنانسانازطرایدرداخل

دادهشود.یاریق،یطرنینظرشازاممکناستدرکارکردمورد

است:ریشوند،شاملمواردزیتلقیپزشکزیتجه،یقانونییحوزههایکهممکناستدربرخی:محصولاتیادآوری*

یموادضدعفون•

معلولانیبرایکمکلیوسا•
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انسانایجادادهشدهدربافتجانورانوزاتیتجه•

مثل.دیکمکبهتولیهایوفناوریشگاهیلقاحآزمایبرازاتیتجه•

GHTF/SG1/ NO71:20112,5.1 :منبع  

یپزشکزیخانوادهتجه3-12

یهایژگیمشترکووهیپایطراحیسازمانهمسان،داراکییبراایلهیساختهشدهبوسیپزشکزاتیازتجهیگروه

کاربردوکارکرد.طهیح،یمنیدراکسانییعملکرد

عملکردیابیارز3-13

کاربردآن.طهیبهحیابیدردستیصیتشخیپزشکزیتجهکیییتواناقیتصدایجادیایدادههابرالیوتحلیابیارز

بازار-مراقبتپس3-14

کهدربازارقرارگرفتهاند.یپزشکزاتیتجربهبهدستآمدهازتجهلیوتحلینظاممنددرگردآوریندیفرا

محصول3-15

ندیفراکیجهینت

وجوددارد:ریازمحصولات،شاملمواردزیعمومی:چهارطبقهبندیادآوری*

(حملونقلمانند)خدمات•

(لغتنامه،یوتریمانندبرنامهکامپ)نرمافزار•

(موتوریکیمانندقطعهمکان)سختافزار•

(مانندروانکننده)شدهیموادفرآور•

خدمت،نرمافزار،،کهمحصولنیمتعلقبهطبقاتمحصولاتعاممختلف،هستند.ایاجزارندهیازمحصولاتدربرگیاریبس

شده»خودرو«ازسختئهبهجزءغالبدارد.بهعنوانمثال،محصولارایشود،بستگدهیشدهنامیمادهفرآورایسختافزار

یمانندنرمافزارکنترلموتور،کتابچه)،نرمافزار(خنککنندهعیمانندسوخت،ما)شدهی،موادفرآور(مانندچرخها)افزار

شدهاست.لیتشک(دادهشدهازجانبفروشندهیعملکردحاتیمانندتوض)وخدمت(رانندهیامراهن

انجامشدهویکنندهومشترنیتامانیاستکهضرورتادرفصلمشترکمتیفعالکیحداقلجهی:خدمت،نتیادآوری*

:ردیگیرادربرمریخدمتبهعنوانمثالمواردزکیعموماناملموساست.ارائه
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(شودریتعمیستیکهبالیماننداتومب)یشدهازجانبمشترنیمحصولملموستامیانجامشدهروتیفعالکی•

هیتهیبراازیموردنیمانندترازنامهدرآمد)یشدهازجانبمشترنیمحصولناملموستامیانجامشدهروتیفعالکی•

ی(اتیاظهارنامهمال

(عاتدربسترانتقالدانشلااطلیمانندتحو)محصولناملموسکیلیتحو•

(مانندهتلهاورستورانهای)مشتریبرایطیمحیفراهمساز•

یاجرائیروشهاایتراکنشهاکردها،یتواندبهاشکالرویشدهوعموماناملموساستوملیعاتتشکلاافزارازاطنرم

باشد.

شدهعموماملموسبودهومقدارآنها،یباشد.موادفرآوریقابلشمارشمیژگیافزارعموماملموسبودهومقدارآن،وسخت

شوند.یشدهاغلببصورتکالا،عنوانمیباشد.سختافزاروموادفرآوریموستهیپیژگیو

 تفاوتدارد.ISO 9000:2015 ارائهشدهدرفیمحصولباتعرفی:تعریادآوری*

ISO 9000:2005, 3.4.2, modified 

شدهیداریمحصولخر3-16

سازمان.تیفیکتیریمدستمیازسرونیبیارائهشدهازجانبطرفمحصول

گردد.یمنتجنمیمالاییتجارباتی:ارائهمحصول،ضرورتابهترتیادآوری*

سکیر3-17

.بیوشدتآنآسبیآسکیازاحتمالوقوعیبیترک

.فاوتداردتISO 9000:2015درارائهشدهفیباتعرسکیرفی:تعریادآوری*

ISO 14971:2007,2.16 ع:منب

سکیرتیریمد 3-18

خطر.شیکنترلوپا،یابیارزل،یتحلیهاتیهادرفعالوهیهاوشهیرو،یتیریمدیهایمندخطمشمنظایریکارگبه

ISO 14971:2007,2.22 ع:منب





https://isoconsultcenter.ir/


 

ن المللی ایزو و  و … با متخصصان ایزو   CEجهت مشاوره و صدور گواهینامه های بی 
 کانسالت سنتر در ارتباط باشید. 

 
 

12 

 

ir.isoconsultcenter://https 

TEL: 09173191369 
 

 

 

 

 

   

 یحائلسترونستمیس 3-19

یشدهرادرهنگاممصرفمیضدعفونیکردهواجازهحضورمحصولیریجلوگزجاندارانیکهازورودریبستهبندحداقل

دهد.

ISO 11607-1:2006,3.22  منبع:  

سترونیپزشکزیتجه3-20

رابرآوردهکند.یکهمدنظراستالزاماتسترونیپزشکزیتجه

استانداردهاباشد.اییاجرائیالزاماتقانونیبرایموضوعتواندی،میپزشکزاتیتجهی:الزاماتجهتسترونیادآوری*
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تیفیکتیریمدستمیس-4

یالزاماتعموم4-1

ویالمللنیاستانداردبنیآنرادرانطباقباالزاماتایرامدونکردهواثربخشیتیفیکتیریمدستمیسدیسازمانبا4-1-1

.دیحفظنمایاجرائیالزاماتقانون

الزاماتاییالمللنیاستانداردبنیدرایمدونسازیراکهبرایدیتمهایتیفعال،یهرگونهالزام،روشاجرائدیباسازمان

کردهوحفظکند.یسازادهیستقرارداده،پاست،اازیموردنیاجرائیقانون

.دی،مدوننمایاجرائینقشبهعهدهگرفتهشدهازجانبخودراتحتالزاماتقانوندیباسازمان

کنندهباشد.عیتوزایمجاز،واردکنندهندهیتواندشاملسازنده،نمای:نقشبهعهدهگرفتهشدهمیادآوری*

:دیسازمانبا4-1-2

رادرسراسرسازمانبادرنظرگرفتننقشبهندهایفرانیوکاربرداتیفیکتیریمدستمیسیبراازینموردیندهایفرا(آ

.دینماییعهدهگرفتهشدهازجانبخود،شناسا

بهکاربندد.ت،یفیکتیریمدستمیدرسازینمناسبموردیندهایراجهتکنترلفراسکیبرریمبتنکردیروک(یب

.دینمانییراتعندهایفرانیوتعاملایتوال(پ

:تیفیکتیریمدستمیسندیهرفرایبرادیسازمانبا4-1-3

.،مشخصکندندهایفرانیازاثربخشبودناجراوکنترلانانیراجهتحصولاطمازیموردنیشاخصهاوروشها (آ

.دیحاصلنمانانیاطم،ندهایفرانیاشیازاجراوپایبانیپشتیبرایعاتضرورلاازدردسترسبودنمنابعواط(ب

.رابهاجراگذاردندهایفرانیایشدهوحفظاثربخشیزیطرحرجیبهنتایابیجهتدستیاقداماتضرور(پ

.دینمالیوتحلیریگاندازهیدرمواردمقتض،شیراپاندهایفرانیا(ت

-5).دینمایراثبتکردهونگهداریاجرائیوالزاماتقانونیالمللنیاستانداردبنیاثباتانطباقباایسوابقموردنیازبرا(ث

راببینید(2-4

،یاجرائیوالزاماتقانونیالمللنیاستانداردبنیرابرطبقالزاماتاتیفیکتیریمدستمیسیندهایفرادیسازمانبا4-1-4

:دیباندهایفرانیایانجامشدهروراتیی.تغدینماتیریمد

.شوندیابیارزت،یفیکتیریمدستمیبرسیازنظراثرگذار(آ

.شوندیابیارزت،یفیکتیریمدستمیسنیشدهتحتادیتولیپزشکزیتجهیبررویرگذاریازنظرتاث(ب
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.،کنترلشوندیاجرائیوالزاماتقانونیالمللنیاستانداردبنیبرطبقالزاماتا(پ

نیا،ردیگیبرانطباقمحصولباالزاماتمرگذاریتاثندیهرگونهفرایبهبرونسپارمیکهسازمانتصمیزمان4-1-5

نیانطباقبااتیمسئولدیحاصلشود.سازمانبانانیاطمندها،یگونهفرانیایشدهوازکنترلبرروشیپادیبایبرونسپار

.کنترلردیشده،بهعهدهبگیبرونسپاریندهایرادرموردفرایاجرائیوالزاماتقانونی،الزاماتمشتریالمللنیاستانداردب

.اشدب(4-7بند)الزاماتبرطبقیدربرآوردهسازیرونیطرفبییشدهوتوانالیدخیهاسکیمتناسبباردیهابا

باشد.مکتوبیتیفیشاملتوافقاتکدیهاباکنترل

تیریمدستمیمورداستفادهدرسیوتریکامپینرمافزاریبرنامههایصحهگذاریبرایروشاجرائدیسازمانبا4-1-6

مدونکند.تیفیک

اینرمافزارهانگونهیدراراتییپسازتغ،یاستفادهودرمواردمقتضنیازنخستشیپدیباینرمافزاریگونهبرنامههانیا

شود.یبرنامهآنهاصحهگذار

آنیمرتبطباکاربریهاسکیباردیمجددنرمافزاربایوصحهگذاریخاصمربوطبهصحهگذاریهاتیوفعالکردیرو

متناسبباشد.

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیباییهاتیفعالنیچنسوابق

یمستندسازالزامات4-2

اتیکل4-2-1

باشد:ریشاملمواردزدیبا(دینیرابب4-2-4)تیفیکتیریمدستمیسیسازمستند

تیفیواهدافکتیفیکیمدونازخطمشیهاهیانیب(آ

تیفینظامنامهکک(یب

یالمللنیاستانداردبنیدراازیمدونوسوابقموردنیاجرائیروشها(پ

.باشدیمیضرورندها،یاجراوکنترلموثرفرای،زیازطرحرنانیاطمیسازمانبرایکهازسویسوابقمدارک،شامل(ت

یاجرائیهرگونهمستنداتمشخصشدهدرالزاماتقانون(ث

تیفینظامنامهک4-2-2

:دیاست،مدوننماریراکهشاملمواردزتیفینظامنامهککیدیباسازمان
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عدمکاربردایهرگونهحذفهیوتوجاتییشاملجزتیفیکتیریمدستمیدامنهشمولس(آ

ارجاعبهآنهاایتیفیکتیریمدستمیسیمدونبرایاجرائیروشها(ب

تیفیکتیریمدستمیسیندهایازتعاملفرایفیتوص(پ

.دینماانیبیرابهطوراجمالتیفیکتیریمدستمیبکارگرفتهشدهدرسیساختارمستندسازدیباتیفیکینظامنامه

یپروندهفن4-2-3

استانداردنیاثباتانطباقباالزاماتایارجاعدادهشدهبراایشدهودیچندپروندهراکهشاملمدارکتولایکیدیباسازمان

یونگهدارجادیای،پزشکزیخانوادهتجهاییپزشکزیهرنوعتجهیبوده،برایاجرائیوتطابقباالزاماتقانونیالمللنیب

.دینما

محدودبهآنهانگردد:یباشد،ولریشاملمواردزدیبا(ها)پروندهیمحتوا

استفادهیشاملهرگونهدستورالعملبرایکاربردوبرچسبگذارطهی،حیپزشکزیتجهیکلفیتوص(آ

مشخصاتمحصول(ب

عیوتوزییانبارش،جابجا،یساخت،بستهبندیبرایاجرائیروشهاایمشخصات(پ

یریواندازهگشیپایبرایاجرائیروشها(ت

نصبی،الزاماتبرایدرمواردمقتض(ث

یخدماتدهیبرایاجرائیروشها،یدرمواردمقتض(ج

کنترلمدارک4-2-4

مطابقبادیازمستنداتهستندوبایاژهینوعو،کنترلشوند.سوابقدیباتیفیکتیریمدستمیالزامشدهتوسطسمدارک

کنترلشوند.5-2-4الزاماتارائهشدهدربند

:دینمانییراتعریمواردزیبراازیموردنیکنترلهادیبایمدونیاجرائروش

ازصدورشیپتیمدارکازنظرکفابیوتصویبازنگر(آ

مجددمدارکبیتصواز،یدرصورتنیووبهروزرسانیبازنگر(ب

.شدهاستییمدارکشناساراتییوتغیکنونیبازنگرتیکهوضعنیازانانیاطم(پ

.باشدیاستفادهدردسترسمیدرمحلهای،مرتبطازمدارککاربردیهاشیرایکهونیازانانیاطم(ت

.مانندیمیباقصیکهمدارکخواناوقابلتشخنیازانانیاطم(ث
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تیفیکتیریمدستمیسیزیاجراوطرحریکهتوسطسازمانبرا،یکهمدارکبامنشاءبرونسازماننیازانانیاطم(ج

.شودیآنهاکنترلمعیشدهوتوزییدادهشدهاست،شناساصیتشخیضرور

رفتنمدارکنیازبایازمفقودشدنیریجلوگ(چ

مناسبآنهاییجهتشناسایروشیریمدارکمنسوخشدهوبهکارگیازاستفادهسهویریجلوگ(ح

رابهانجامرساندهاندوهیاولبیکهتصوییبخشهاایدرمدارک،توسطهمانبخشراتییکهتغابدینانیاطمدیباسازمان

عاتلاطبهسوابقاستیشدهمیبانییتعی.بخشهارندیقرارمیگبیشده،موردبازنگریوتصونییبخشهایتعای

مدارکانجامگرفته،دسترسیداشتهباشد.بیمربوطهکهبرمبنایآنهابازنگریوتصو

دیرهزمانیبادونینسخهازمدارکمنسوخنگهداریشود.اکیدورهزمانیرامشخصکندکهدرآنحداقلدیسازمانبا

مینییابزارکهسازمانتعدیعمرمفانیوبازرسیشده،حداقلتاپادیدهدمدارکیکهابزارپزشکیبرطبقآنهاتولنانیاطم

شدهتوسطنییزمانتعا(ی5-2-4بند)اززماننگهداریسوابقمربوطهدینبادیمفعمرنیا.)دردسترسمیباشدد،ینما

.(کمترباشدیاجرائیالزاماتقانون

کنترلسوابق4-2-5

یونگهدارافتهیاستقرارتیفیکتیریمدستمیسیاجرایجهتفراهمآوردنشواهدانطباقباالزاماتواثربخشدیباسوابق

شوند.

ی،ابیبازی،کپارچگیوتیامنی،گانیبایی،شناسایموردنیازبرایکنترلهافیبهمنظورتعریمدونیروشاجرائدیباسازمان

.دینماجادیسوابقافیتکلنییوتعیمدتنگهدار

وفیموجوددرسوابقتعرمتلاعاتمحرمانهسلاحفاظتازاطیبرایاجرائیرامطابقباالزاماتقانونییروشهادیباسازمان

.دینمایسازادهیپ

بماند.یباقییقابلشناسادیدرسوابقباراتییباشند.تغیابیوبازییقابلشناسایماندهوبهسادگیخواناباقدیباسوابق

توسطالزاماتایفیکهتوسطسازمانتعریپزشکزیبرابربادورهعمرتجهیدورهزمانیسوابقراحداقلبرادیباسازمان

محصولباشد.صیترخخیسالازتار2کمترازدینبایدورهزماننی.ادینمایمشخصشده،نگهداریاجرائیقانون
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تیریمدتیمسئول-5

تیریتعهدمد5-1

ونگهداریمداوماثربخشیتیفیکتیریمدستمیواجرایسنیوتکوجادیشواهدیدالبرتعهدخوددرادیارشدباتیریمد

فراهمآورد:ریآنبهطرقز

درسازمانیاجرائیالزاماتقانوننیهمچنبرآوردهکردنخواستههایمشتریوتیاهممیانتقالوتفه(الف

تیفیوبرقرارکردنخطمشیکنییتع(ب

.شدهاندنییتعتیفیاهدافکنکهیازانانیاطم(ج

تیریبازنگریهایمدانجام(د

ازدردسترسبودنمنابعنانیاطم(ه

یمداریمشتر5-2

مشخصشدهوبرآوردهشدهاند.یاجرائیوالزاماتقانونیکهالزاماتمشترابدینانیاطمدیارشدباتیریمد

تیفیکیخطمش5-3

:تیفیکیکهخطمشابدینانیاطمدیارشدباتیریمد

.باشدیمقاصدسازمانممناسبومرتبطبا(آ

.باشدیمتیفیکتیریمدستمیسیشاملتعهدبهتطابقباالزاماتونگهداشتاثربخش(ب

.دینمایارائهمتیفیاهدافکیاستقراروبازنگریرابرایچارچوب(پ

.ودرکشدهاستیعرسانطلادردرونسازمانا(ت

.ردیگیقرارمیموردبازنگر،ازنظرتداوممناسببودن(ث
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یزیطرحر5-4

تیفیاهدافک5-4-1

والزاماتیاجرائیکهجهتبرآوردهکردنالزاماتقانونییوازجملهآنهاتیفیکهاهدافکابدینانیاطمدیارشدباتیریمد

رییاندازهگبلقادیباتیفیشدهاند.اهدافکنییهستند،دربخشهاوسطوحمرتبطدردرونسازمانتعازیمحصولموردن

سازگارباشند.تیفیبودهوباخطمشیک

  تیفیکتیریمدستمیسیزیطرحر5-4-2

که:ابدینانیاطمدیارشدباتیریمد

انجامتیفیاهدافکنیوهمچن1-4دبندربرآوردهکردنالزاماتمذکوربهمنظورتیفیکتیریمدستمیسزییطرحر(الف

.گرفتهاست

برقرارتیفیکتیریمدستمیواجرامیگردد،انسجامسزییطرحرتیفیکتیریمدستمیدرسراتییهنگامیکهتغ(ب

.نگهداشتهمیشود

وانتقالاطلاعاتاریاخت،تیمسئول5-5

اریواختتیمسئول5-5-1

میشوند.یعرساناطلادرونسازمانمدونودرن،ییتعاراتیهاواختتیکهمسولابدینانیاطمدیباارشدتیریمد

.دینمانییتع؛میکنندقیرااداره،اجراوتصدتیفیبرککارهایموثرکهیکارکناننیارتباطدرونیبدیارشد،باتیریمد

.دیحاصلنمانانی،اطمییهاتیفعالنیلازمبرایانجامچنسازمانیاریازآزادیعملواختدیبانیهمچن

تیریمدندهینما5-5-2

،دارایشیهاتیمسوولریسامنصوبکندکهجداازتیریمدندهیخودرابهعنواننمارانیازمدکییدیارشدباتیریمد

باشد:ریشاملمواردزاراتییهاواختتیمسوول

.مدونشدهاستتیفیکتیریمدستمیبرایسازیموردنندهاییفرآنکهیازانانیحصولاطم(الف

برایبهبودازینوعنهروتیفیکتیریمدستمیارشددرموردعملکردستیریگزارشدهیبهمد(ب

 درسرتاسرسازمانتیفیکتیریمدستمیوالزاماتسیاجرائیآگاهیدرخصوصالزاماتقانونشیازافزانانیحصولاطم(ج
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یارتباطاتداخل5-5-3

یاثربخشیشدهودرراستاجادیدرونسازماناعاتدرلامناسبانتقالاطندهاییکهفرآابدینانیاطمدیارشدباتیریمد

باشند.یمتیفیکتیریمدستمیس

تیریمدیبازنگر5-6

اتیکل5-6-1

سازمانرادرفواصلتیفیکتیریمدستمیسدیارشدباتیری.مددیمدوننماتیریمدیبازنگریبرایروشاجرائدیباسازمان

شاملدیبایبازنگرنی.اابدینانیاطم،آنیواثربخشتیکفا،کندتاازتداوممناسببودنیشدهمدون،بازنگریزیطرحر

باشد.تیفیواهدافکتیفیکیخطمشلیازقبتیفیکتیریمدستمیدرسراتییبهتغازیبهبودونیفرصتهایبازنگر

.(دینیرابب5-2-4د.)شونینگهداردیباتیریمدیبازنگرسوابق

یبازنگریدروندادها5-6-2

ونهمحدودبهآنها،باشد:ر،یعاتزلاشاملاطدیباتیریمدیبازنگریدروندادها

بازخوردها(آ

اتیبهشکایدگیرس(ب

یمقرراتیبهنهادهایگزارشده(پ

یزیمم(ت

ندهایفرایریواندازهگشیپا(ث

محصولیریواندازهگشیپا(ج

یاقداماتاصلاح(چ

رانهیشگیاقداماتپ(ح

یقبلتیریمدیبازنگررانهیگیاقداماتپ(خ

تیفیکتیریمدستمیبرسرگذاریتاثیراتییتغ(ر

جهتبهبودیهائهیتوص(ز

شدهیبازنگرایدیقابلکاربردجدیالزاماتمقررات(د
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یبازنگریبروندادها5-6-3

ریدرارتباطبامواردزیواقداممیدروندادهاوهرگونهتصمیثبتشدهوشاملبازنگردیباتیریمدیبازنگریبروندادها

باشد:

آنیندهایوفراتیفیکتیریمدستمیسیواثربخشتیحفظتناسب،کفایبراازینموردیبهبودها(آ

یبهبودمحصولدرارتباطباالزاماتمشتر(ب

شدهیبازنگرایدیقابلکاربردجدیدرواکنشبهالزاماتمقرراتراتییتغ(پ

مربوطبهمنابعیازهاین(د
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منابعتیریمد6

منابعنیتام6-1

:دیوفراهمنمانییتع،مواردزیررایمنابعموردنیازبرادیباسازمان

آنیونگهداشتاثربخشتیفیکتیریمدستمیسیسازادهیپ(آ

یوالزاماتمشتریاجرائیبرآوردهنمودنالزاماتقانون(ب

یمنابعانسان6-2

،آموزش،تیلاتحصهیلازمرابرپایهایستگیشادیبا،دهندیمحصولانجاممتیفیبرکرگذاریتاثیکهکارهایکارکنان

مهارتهاوتجاربمناسبداشتهباشند.

کارکنان،مدونکند.یازآگاهنانیارائهآموزشلازمواطم،یستگیاستقرارشایرابراییندهایفرادیباسازمان

:دیباسازمان

.کندنییدهند،تعیمحصولانجاممتیفیبرکرگذاریتاثیکهکارهایکارکنانیلازمبرایستگیشا(آ

حفظآنها،ارائهدهد.ایلازمویهایستگیبهشایابیراجهتدستیاقداماتایآموزشهاو(ب

.قراردهدیابیراموردارزرفتهیاقداماتصورتپذیاثربخش(پ

بهاهدافیابیبودنشاندردستمیسهیوچگونگشانیهاتیفعالتیکهکارکنانشازارتباطواهمابدینانیاطم(ت

.دارندیآگاه؛تیفیک

کند.یمهارتهاوتجاربرانگهدارا،آموزشه،تیلاسوابقمناسبمربوطبهتحص(ث

آنآموزشارائهشدهاست،یکهبرایمرتبطباکاریهاسکی،باریاثربخشیابیارزیاستفادهبرا:روشموردیادآوری*

متناسبباشد.

رساختیز6-3

ازدرهمشدنیریبهانطباقباالزاماتمحصول،جلوگیابیدستیبراازینموردیهارساختیزیالزاماترابرادیباسازمان

منظممحصول،مدونکند.ییازجابجانانیمحصولاتواطم

است:ریشاملمواردزی؛،درمواردمقتضرساختیز

وامکاناتمرتبطیکاریفضا،ساختمانها(آ
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(همسختافزارهمنرمافزاری)ندیفرازاتیتجه(ب

ی(عاتلااطیهاستمیحملونقلارتباطاتوسرینظ)یبانیخدماتپشت(پ

نبودآنهاایهاتیگونهفعالنیکهایدرمواقع،آنهای،شاملتناوباجراینگهداریهاتیفعالیرابرایالزاماتدیباسازمان

د،یاستفادهدرتولموردزاتیتجهیبرادیالزاماتبا،ی.درمواردمقتضدیباشد،مدوننمارگذاریمحصولتاثتیفیبتواندبرک

،بهکارگرفتهشود.یریواندازهگشیوپایکارطیکنترلمح

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبایحفظونگهداریهاتیگونهفعالنیاسوابق

یوکنترلآلودگیکارطیمح6-4

یکارطیمح6-4-1

.دیبهانطباقباالزاماتمحصولرامدوننمایابیدستیبراازینموردیکارطیالزاماتمحدیباسازمان

وروشیکارطیالزاماتمحدیمحصولداشتهباشد،سازمانباتیفیبتوانداثرنامطلوببرکیکارطیمحطیشراچنانچه

.دیوکنترلآنرا،مدوننماشیپایاجرائ

:دیباسازمان

یمنیاایکاربتواندبرعملکردطیمحایهتماسآنهابامحصولکیوپوششکارکنانرادرصورتیزگیپاک،متلاالزاماتس(آ

.دیمدوننما؛بگذاردریتاثیپزشکزیتجه

ستهیشا،کارکنندیخاصیطیمحطیکارتحتشراطیدرمحکهملزمهستندموقتایکارکنانیکهتمامابدینانیاطم(ب

.شوندیمیسرپرستستهیشایفردیازسوایبودهو

شود.یمافتیISO 14968وISO 14644درشتریعاتبلا:اطیادآوری*

یکنترلآلودگ6-4-2

ازآلودهیریبهمنظورجلوگیآلودگلیپتاسیداراایکنترلمحصولآلودهیرابرایباتیترتدیسازمانبا،یمواردمقتضدر

.دیومدوننمایزیمحصول،طرحرایکارکنان،یکارطیشدنمح

یزگیذراتجامدرامدونکردهوپاکایزجاندارانیباریالزاماتکنترلآلودگدیسترون،سازمانبایپزشکزاتیتجهیبرا

حفظکند.،یبستهبندایمونتاژندیفرایرادرطیالزام
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محصولیدآوریپد-7

محصولیدآوریپدیزیطرحر7-1

محصولیدآوریپدیزی.طرحردینمودهواجرانمایزیمحصولراطرحریدآوریپدیبراازینموردیندهایفرادیباسازمان

باشد.تیفیکتیریمدستمیسیندهایفراگریسازگارباالزاماتددیبا

تیریمدیهاتی.سوابقفعالدیمدوننماسکیرتیریمحصول،بمنظورمدیدآوریرادرپدندیچندفراایکیدیباسازمان

(.دینیرابب5-2-4)شوند.ینگهداردیباسکیر

:دینمانییتع،یرادرمواردمقتضریمواردزدیسازمانبا،محصولیدآوریپدیزیطرحردر

والزاماتمربوطبهمحصولتیفیاهدافک(آ

طیهاومحرساختیمنابعمختصمحصولشاملزیفراهمآورراببینید(و4-2-4)ومستنداتندهایبهاستقرارفراازین(ب

.یکار

مختصیابیوردعیانبارش،توز،ییجابجا،وآزمونیبازرس،یریاندازهگ،شیپای،صحهگذار،قیتصدیالزامیهاتیفعال(پ

محصولرشیپذیارهایمحصولبههمراهمع

ومحصولحاصله،الزاماترابرآوردهدآورییپدندهاییفرآنکهیجهتفراهمآوردنشواهدیحاکیازاازیسوابقموردن(ت

راببینید(5-2-4)میکنند.

گردد.نیبهصورتیکهبرایروشهایبکارگرفتهشدهدرسازمانمناسبباشد،تدودیبازییطرحرنیابرونداد

شود.یمافتیISO 14971درشتریعاتبلا:اطیادآوری*

یمرتبطبامشتریندهایفرا7-2

الزاماتمرتبطبامحصولنییتع7-2-1

:دیرامشخصنماریمواردزدیسازمانبا

لیوپسازتحولیتحویهاتیشاملالزاماتمربوطبهفعالیالزاماتمشخصشدهتوسطمشتر(آ

(همانگونهکهشناختهشدهاست)کاربردطهیحاینشدهتوسطمشتریکهبرایاستفادهمشخصشدهانیالزاماتب(ب

ضروریهستند.

مرتبطبامحصولیاجرائیالزاماتقانون(پ

https://isoconsultcenter.ir/
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یپزشکزیازتجهمنیازعملکردمشخصشدهواستفادهانانیاطمیهرگونهآموزشموردنیازکاربر،برا(ت

شدهتوسطسازماننییتعگریالزاماتدهرنوعث(

 الزاماتمربوطبامحصولیبازنگر7-2-2

یمحصولبراکینیتامیازتعهدسازمانبراشیپدیبایبازنگرنی.ادینمایالزاماتمرتبطبامحصولرابازنگردیسازمانبا

دیوبا(درقراردادهاوسفارشهاراتییتغرشیپذ،هافارشقراردادهاوسرشیپذ،ارسالمناقصاترینظ)باشدیمشتر

دهدکه:نانیاطم

.اند شده مکتوبو شدهفیالزاماتمحصولتعر(آ

 .هستند،حلوفصلشدهاندریقبلمغا شدهدرانیسفارشکهبامواردبایالزاماتقرارداد(ب

.شوندیقابلکاربرد،برآوردهمیلزاماتمقررات(اپ

.شدهاستکهفراهمگرددیزیبرنامهرای،فراهمشده1-2-7کاربرمطابقباازینآموزشموردهرگونه(ت

.باشدیشدهرادارامفیالزاماتتعریبرآوردهسازییسازمانتوانا(پ

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبایواقداماتحاصلهازبازنگریبازنگرجینتاسوابق

سازمانلهیبوسرشیازپذشیپدینکند،خواستههایمشتریباانیمشتریخواستههایخودرابهصورتمدونبهرگاه

.ردیقرارگدیموردتائ

حشدهلاحاصلکندکهمدارکمرتبطاصنانیاطمدیسازمانباابد،یرییخواستههایمربوطبهمحصولتغایگاهالزاماتوهر

اند.دهیمطلعگردافتهیرییخواستههایتغایازالزاماتوربطیوکارکنانذ

عاتلاتبادلاط7-2-3

:دیومدوننمایزیطرحرریدرارتباطبامواردزانیارتباطبامشتریبرقراریرابرایباتیترتدیباسازمان

عاتمحصوللااط(آ

هاهیحلاهاشاملاصسفارشایقراردادها،مهالابهاستعیدگیرس(ب

اتیشاملشکایبازخوردازمشتر(پ

یاهیتوصیهشدارها(ت

عاتداشتهباشد.لا،تبادلاطیاجرائیبرطبقالزاماتقانونیمقرراتیبانهادهادیباسازمان
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نیوتکویطراح7-3

اتیکل7-3-1

.دیمدوننما،نیوتکویطراحیبرایروشاجرائدیباسازمان

نیوتکویطراحیزیطرحر7-3-2

ویطراحیزیمدارکطرحر،یوتحتکنترلداشتهباشد.درمواردمقتضیزیمحصولراطرحرنیوتکویطراحدیباسازمان

گردد.یشدهوبهروزرسانینگهدار،نیوتکویمراحلطراحشرفتیباپدیبا،نیتکو

:دیرامدوننماریمواردزدیسازمانبا،نیوتکویطراحیزیزمانطرحردر

نیوتکویمراحلطراح(آ

نیوتکویازمراحلطراحکیموردنیازدرهریهایازنگر(بب

نیوتکویازمراحلطراحکی،مناسبباهریوانتقالطراحیصحهگذار،قیتصدیهاتیفعال(پ

نیوتکویطراحیبرااراتیهاواختتیمسئول(پ

نیوتکویطراحیبهدروندادهانیوتکویطراحیبروندادهایابیازردنانیحصولاطمیهاوهیش(ت

کارکنانیلازمبرایهایستگیشاملشاازیمنابعموردن(ث

نیوتکویطراحیدروندادها7-3-3

.(دینیرابب5-2-4)شودیوسوابقآنهانگهدارنییتعدیبا؛مرتبطباالزاماتمحصولیدروندادها

باشد:ریمواردزیرندهیدربرگدیدروندادهابانیا

کاربردطهیمطابقباحی،منیاستفادهواتیقابلی،عملکردی،الزاماتکارکرد(آ

یاجرائیاستانداردهاوالزاماتقانون(ب

سکیرتیریمناسببامدیبروندادها(پ

نیشیمشابهپیهایطراحعاتبهدستآمدهازلااط،یدرمواردمقتض(ت

ندهایمحصولوفرانیوتکویطراحیبرایالزاماتاساسگرید(ث

.رندیقرارگی،موردبازنگربیوتصوتیبهلحاظکفادیدروندادهابانیا

نباشند.گریکدیدرتعارضباراداشتهویوصحهگذارقیتصدتیکاملوشفافبوده،قابلدیباالزامات
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.نمودافتیIEC62366 -1درتوانیرامشتریعاتبلا:اطیادآوری*

نیوتکویطراحیبروندادها7-3-4

:دیبانیوتکویطراحیبروندادها

.دیرابرآوردهنمانیوتکویطراحیالزاماتدروندادها(آ

.وارائهخدماتفراهمکنددیتول،دیخریعاتمناسبرابرالااط(ب

.بهآنهاارجاعدهدایمحصولباشدرشیپذیارهایشاملمع(پ

مشخصکند.،استیومناسبآنضرورمنیاستفادهایازمحصولراکهبراییهایژگیو(ت

کردوقیتصدنیشوندکهبتوانآنهارابرطبقدروندادهاطراحیوتکوهیارایبهنحومناسبدیبانیطراحیوتکوبروندادهای

گردند.دییتاصیقبلازترخدیبا

(.دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبانیوتکویطراحیبروندادهاسوابق

نیوتکویطراحیبازنگر7-3-5

تا:ردیشدهومدون،انجامپذیزیطرحرباتیبرطبقترتدیبانیوتکوینظاممندطراحیهایبازنگر،مراحلمناسبدر

.کندیابیالزامات،ارزیرادربرآوردهسازنیوتکویحاصلازطراحجینتاییتوانا(آ

.کندشنهادیوپییهرگونهاقداماتلازمراشناسا(ب

تحتنیمراحلطراحیوتکوایکهبامرحلهییبخشهاندگانیبرنماوهلاعدیباییبازنگریهانیکنندگاندرچنشرکت

دیبا،یهاوهرگونهاقداماتضروریبازنگرجیسوابقنتاکارکنانمتخصصباشند.ریبازنگریمرتبطهستند،شاملسا

.(دینیرابب5-2-4.)باشدیبازنگرخیشرکتکنندگاندرآنوتارشده،یبازنگریطراحییشدهوشاملشناساینگهدار

نیوتکویطراحقیتصد7-3-6

الزاماتنیوتکویطراحیدهدکهبروندادهانانیشدهومدونانجامشودتااطمیزیطرحرباتیبرطبقترتدیباقیتصد

کند.یرابرآوردهمنیوتکویطراحیدروندادها

بریفنونآمار،یودرمواردمقتضرشیپذیارهایکهشاملروشها،معدیمدوننماقیراجهتتصدیطرحهائدیباسازمان

حجمنمونهباشد.نییتعهیپا
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باآنفصلایمتصلشودیپزشکزاتیتجهایزیتجهگریبهدیپزشکزیکهتجهدیکاربردمحصولالزامنماطهیحکهیصورتدر

یرا،هنگامیطراحیدروندادها،یطراحیباشدکهنشاندهدبروندادهایاهیدییشاملتادیباقیمشترکداشتهباشد،تصد

کنند.یبرآوردهمرد،یگیفصلمشترکشکلمایکهاتصال

.(دینیرابب5-2-4و4-2-4)شودینگهداردیبایوهرگونهاقداماتضرورقیتصدجینتاسوابق

نیوتکویطراحیصحهگذار7-3-7

محصولدیحاصلنمانانیشدهومدونانجامشودتااطمیزیطرحرباتیبرطبقترتدیبانیوتکویطراحیگذارصحه

کاربردرا،دارد.طهیحایکاربردمشخصشدهیالزاماتبرایبرآوردهسازیبدستآمدهتوانائ

فنون،یودرمواردمقتضرشیپذیارهایکهشاملروشها،معدیمدوننمایراجهتصحهگذاریطرحهائدیباسازمان

حجمنمونهباشد.نییتعهیبرپایآمار

معادلآنها،ایبهرهاد،یتولهیاولیمحصولنمونه،انجامشود.محصولنمونه،شاملواحدهایروبردیبایطراحیگذارصحه

.(دینیرابب5-2-4)ودثبتشدیبا،یانتخابمحصولمورداستفادهدرصحهگذاریباشد.منطقبکارگرفتهشدهبرایم

رابرطبقیپزشکزیعملکردتجهیابیارزایینیبالیهایابیارزدیسازمانبا،نیوتکویطراحیازصحهگذاریعنوانبخشبه

صیعملکرد،بعنوانمحصولترخیابیزارایینیبالیابیارزیمورداستفادهبرایپزشکزیانجامدهد.تجهیاجرائیالزاماتقانون

شود.ینمیتلق،یشدهبهمنظوراستفادهمشتر

باآنفصلایمتصلشودیپزشکزاتیتجهایزیتجهگریبهدیپزشکزیکاربردمحصولالزامکندکهتجهطهیحکهیدرصورت

طهیحایکاربردمشخصشدهیباشدکهنشاندهدالزاماتبرایاهیدییشاملتادیبایمشترکداشتهباشد،صحهگذار

.گردندیبرآوردهمرد،یگیفصلمشترکشکلمایکهاتصالی،هنگامکاربرد

گردد.لیمحصول،تکمیریبهکارگایلیازتحوشیپدیبایگذارصحه

.(دینیرابب5-2-4.)شودینگهداردیبایضروروهرگونهاقداماتیصحهگذارجینتاسوابق

نیوتکویانتقالطراح7-3-8

مدونکند.د،یبهتولنیوتکویطراحیانتقالبروندادهایبرایروشاجرائدیباسازمان

ییشدنبهمشخصههاینهالیازتبدشیپنیکهبروندادهایطراحیوتکودیحاصلنمانانیاطمدیباییروشاجرانیا

.دینماهالزاماتمربوطبهمحصولرابرآوردتواندیمدیتولتیقابلنیمناسبهستندوادیوبرایتولدهیگردقیتصدد،یتول

.(دینیرابب5-2-4)شود.ینگهداردیبایانتقالوهرگونهاقداماتضرورجینتاسوابق
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نیوتکویطراحراتییکنترلتغ7-3-9

درکارکرد،عملکرد،راتییتغتیاهمدیمدونکند.سازمانبان،یوتکویطراحراتییکنترلتغیبرایروشاجرائدیباسازمان

کند.نییکاربردآن،تعطهیوحیپزشکزیتجهیرابرایاجرائیوالزاماتقانونیمنیاستفاده،اتیقابل

شوند.ییشناسادیبانیوتکویطراحراتییتغ

:دیباراتییتغ،یسازادهیازپشیپ

شدهیبازنگر(آ

شدهقیتصد(ب

شدهیصحهگذار،یدرمواردمقتض(پ

.شوددییتا(ت

لیتازهتحوایشدهیمتشکلهمحصولفرآوریبراجزاراتییاثرتغیابیارزرندهیبرگدردیبانیوتکویطراحراتییتغیبازنگر

محصولباشد.یدآوریپدیندهایوفراسکیرتیریمدیدادهشده،دروندادهاوبروندادها

.(دینیرابب5-2-4).شودینگهداردیبایآنهاوهرگونهاقداماتضروریبازنگررات،ییتغجینتاسوابق

نیوتکویطراحیپروندهها7-3-10

پروندهنیکند.اینگهدار،یپزشکزیخانوادهتجهاییپزشکزیهرنوعازتجهیرابرانیوتکویپروندهطراحکیدیباسازمان

باشد.نیوتکویطراحراتییوسوابقتغنیوتکویشاملسوابقاثباتانطباقباالزاماتطراحدیبا

دیخر7-4

دیخرندیفرا7-4-1

مطابقتدارد.؛دیعاتمشخصشدهخرلاشدهبااطیداریمحصولخرابدینانیتااطمدیرامدوننمایروشاجرائدیباسازمان

باشد:ریمواردزهیبرپادیباارهایمعنیکند.اجادیکنندگانانیوانتخابتامیابیارزیبراییارهایمعدیباسازمان

،دینمایکهالزاماتسازمانرابرآوردهمیارائهمحصولیکنندگانبرانیتامییتوانا(آ

کنندهنیعملکردتام(ب

یپزشکزیتجهتیفیشدهبرکیداریمحصولخرریتاث(پ

یپزشکزیتجهمرتبطبایهاسکیمناسببودنبار(ت

https://isoconsultcenter.ir/
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دربرآوردهکردنالزاماتدیکنندهبانیکند.عملکردتامیزیکنندگانراطرحرنیمجددتامیابیوارزشیپادیباسازمان

کننده،فراهمکند.نیمجددتامیابیارزندیفرایرابرایدرونداددیباشیپاجیشود.نتاشیشده،پایداریمحصولخر

یشدهوتطابقباالزاماتقانونیداریمرتبطبامحصولخرسکیکنندهبارنیتناسبتامدیباد،یتحققالزاماتخرعدم

دهد.را،ارجاعیاجرائ

بهدستآمدهازیکنندهوهرگونهاقداماتضرورنیعملکردتامایتیمجددقابلیابیوارزشیانتخاب،پا،یابیارزجینتاسوابق

(.دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبا،هاتیفعالنیا

دیعاتخرلااط7-4-2

شاملمواردیبهآنارجاعدهدودرمواردمقتضایکندفیشود،توصیداریراکهقراراستخریمحصولدیبادیخرعاتلااط

باشد:ریز

مشخصاتمحصول(آ

زاتیوتجهندهایفرای،روشاجرائ،محصولرشیالزاماتمربوطبهپذ(ب

هکنندنیکارکنانتامتیحلاالزاماتمربوطبهص(پ

تیفیکتیریمدستمیالزاماتس(ت

.ابدینانیاطم،کنندهنیعبهتاملاازاطشیپدیالزاماتمشخصشدهخرتیازکفادیباسازمان

شدهرابهسازمانیداریدرمحصولخرراتییکنندهموظفگرددتغنیباشدکهتامیشاملتوافقمکتوبدیبادیخرالزامات

ادهیراپدیالزاماتخریشدهدربرآوردهسازیداریمحصولخرییبرتوانارگذاریتاثرییازآنکههرگونهتغشیعدهد،پلااط

.دینمایساز

و(دینیرابب4-2-4)،بهشکلمستندات9-5-7مذکوردریابیازردیگسترهایرابرادیعاتمرتبطباخرلااطدیباسازمان

.دینماینگهدار(؛دینیرابب5-2-4)سوابق

شدهیداریمحصولخرقیتصد7-4-3

گریداییبازرس،کندیرابرآوردهمدیشدهالزاماتمشخصشدهخریداریکهمحصولخرنیازانانیاطمیبرادیباسازمان

کنندهونیمتایابیارزجینتاهیبرپادیباقیتصدیهاتی.گسترهفعالدینمایسازادهیرامستقروپیضروریهاتیفعال

شدهباشد.یداریمرتبطبامحصولخریهاسکیمتناسببار

https://isoconsultcenter.ir/
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برراتییتغنیایگذاررینحوهتاثدیشود،بایشده،آگاهمیداریدرمحصولخریرییکهسازمانازهرگونهتغیهنگام

.دینمانییراتعیپزشکزیتجهایمحصولیدآوریپدیندهایفرا

دیکنندهانجامدهد،سازمانبانیتاماریرادرمحلهایتحتاختقیمشتریآنقصدداشتهباشدکهتصدایسازمانهرگاه

.دینماذکردیدراطلاعاتخرمحصولراصیترخوهیموردنظروشقیتصدیهاتیفعال

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیباقیتصدسوابق

وارائهخدمتدیتول7-5

وارائهخدمتدیکنترلتول7-5-1

وکنترلشود.درشی،اجرا،پایزیشده،طرحرنییازانطباقمحصولبامشخصاتتعنانیجهتاطمدیوارائهخدمتبادیتول

،ونهمحدودبهآنها،باشد:ریشاملمواردزدیبادیتولیکنترلها،یمواردمقتض

دیکنترلتولیهاوهیوشیاجرائیروشهایمدونساز(آ

هارساختیزتیحلاص(ب

محصولیومشخصههاندیفرایمولفههایریواندازهگشیپایسازادهیپ(پ

یریواندازهگشیپازاتیواستفادهازتجهیریدسترسپذ(ت

یوبستهبندیشدهبرچسبگذارنیمعاتیعملیسازادهیپ(ث

لیوپسازتحولیتحو،صیترخیهاتیفعالیسازادهیپ(ج

کهارائهدینمایونگهداریسازادهیراپ(5-2-4ی)سوابق،یپزشکزاتیهربهرتجهاییپزشکزیهرتجهیبرادیباسازمان

.دینمانییراتععیتوزیشدهبرادییتازانیساختهشدهومزانیبوده،م9-5-7مشخصشدهدریابیدهندهگسترهرد

شوند.دییوتاقیتصددیباسوابق

محصولیزگیپاک7-5-2

چنانچه:دیمدوننما،آنرایکنترلآلودگایمحصولیزگیالزاماتپاکدیباسازمان

.شودزیمصرفتوسطسازمانتماییازسترونسازشیپ،محصول(آ

.ردیقرارگیزکاریتمندیدرمعرضفرا،مصرفاییازسترونسازشیپدیسترونعرضهگرددوباریمحصولبصورتغ(ب

.داردتیدرمصرفآناهمیزیشودوتمزیمصرف،تماییازسترونسازشیتواندپیمحصولنم(پ
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.داردتیاهم،درمصرفآنیزیسترونعرضهگرددوتمریمصارفغیمحصولبرا(ت

.ساخت،ازمحصولجداشدهباشندیدرطیعواملفرآور(ث

کاربردندارد.یزکاریتمندیازفراشیپ1-4-6الزاماتبند،شدهباشدزیبتمایمحصولمطابقبندآچنانچه

نصبیهاتیفعال7-5-3

نصبرامدونکند.قیتصدیبرارشیپذاریومعیپزشکزینصبتجهیالزاماتبرادیبا،یدرمواردمقتضسازمان

سازمان،کنندهآنانجامشودنیتامایازسازمانریغیرونیاجازهدهدکهنصبتوسططرفبیالزاماتتوافقشدهمشتراگر

.دیآنفراهمنماقیوتصدیپزشکزینصبتجهیرابرایالزاماتمدوندیبا

را4-2-5)شودینگهداردیکنندهآنبانیتامایصورتگرفتهتوسطسازماننصبقیوتصدیپزشکزینصبتجهسوابق

(دینیبب

یخدماتدهیهاتیفعال7-5-4

موادمرجعواندازهی،خدماتدهیروشاجرائدیسازمانبا،الزاممشخصشدهباشدیپزشکزیبهتجهیخدماتدهچنانچه

یکهالزاماتمحصولبرآوردهمنیاقیوتصدیخدماتدهیهاتیانجامفعالیمرجعرا،درصورتلزوم،برایهایریگ

شوند،مدونکند.

تا:دینمالیکنندهآنراتحلنیتامایانجامشدهتوسطسازمانویخدماتدهیهاتیسوابقفعالدیباسازمان

.دیقرارگرفتهاندرا،مشخصنمایدگیموردرستیشکاکیکههمانندیعاتلااط(آ

.بهبود،مورداستفادهقراردهدندیفرای،بهعنواندروندادبرایدرمواردمقتض(ب

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیکنندهآن،بانیتامایانجامشدهتوسطسازمانیخدماتدهیهاتیفعالسوابق

شدهلیاستریپزشکزاتیتجهیبراژهیالزاماتو7-5-5

را5-2-4)کندینشدهرانگهدارروهربهرستیمورداستفادهبرایسترونسازندیفرایسوابقمولفههادیسازمانبا

باشد.یابیقابلرد،یپزشکزیتجهیدیهربهرتولیبرادیبایسوابقسترونساز(.دینیبب
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وارائهخدمتدیتولیندهایفرایصحهگذار7-5-6

ایشودینمقیپسازآنتصدیریواندازهگشیبروندادآنهاباپاجیکهنتایوارائهخدمتدیتولندیهرگونهفرادیباسازمان

یشدنخدمتآشکارملیتحوایتنهاپسازاستفادهازمحصولامد،یپکیآنبهعنوانصیشودونقاقیتواندتصدینم

.دینمایگردد،صحهگذار

.دیاثباتنما،شدهیزیطرحرجیبهنتاداریپایابیرادردستندهایگونهفرانیاییتوانادیبایگذارصحه

مدونکند:ریشاملمواردزندهایفرایصحهگذاریبرایروشاجرائدیباسازمان

ندهایفرادییوتایبازنگریشدهبرافیتعریشاخصها(آ

اتوکارکنانزیتجهتیحلاص(ب

نیمعرشیپذیارهایومعیاجرائیها،روشهاوهیاستفادهازش(پ

حجمنمونه؛نییتعهیپابریفنونآمار،یدرمواردمقتض(ت

.(دینیرابب5-2-4)الزاماتمربوطبهسوابق(ت

مجددیصحهگذاریارهایمجددشاملمعیصحهگذار(ث

ندهایدرفراراتییتغدییتا(ج

وارائهخدمات،دیتولیمورداستفادهبرایوتریکامپینرمافزارهایریبهکارگیصحهگذاریبرایروشاجرائدیباسازمان

نرمگونهنیدراراتیی،پسازتغیودرمواردمقتضاستفادهنیازاولشیپدیباینرمافزاریگونهبرنامههانیمدونکند.ا

مجددنرمیوصحهگذاریمشخصمرتبطباصحهگذارکردیهاوروتیشوند.فعالیصحهگذار؛آنیبرنامههاایافزار

درانطباقبامشخصات،ولمحصییبرتوانارینرمافزارشاملتاثنیمرتبطبااستفادهازایهاسکیمتناسبباردیافزار،با

باشد.

.(دینیرابب5-2-4)شوندینگهداردیبایازصحهگذارحاصلیوهرگونهاقدامضرورجینتاسوابق

یحائلسترونیهاستمیوسیسترونسازیهاندیفرایصحهگذاریبراژهیالزاماتو7-5-7

مدونی،حائلسترونیهاستمیوسیسترونسازیندهایفرایصحهگذاریبرا(دینیرابب4-2-4)یروشاجرائدیباسازمان

کند.

.ردیصورتگ،ندیفراایمتعاقبمحصولراتییوتغیسازادهیازپشیپدیبا،یها،درمواردمقتضندیفرانیایگذارصحه

.(دینیرابب5-2-4)شوندینگهداردیبایحاصلازصحهگذاریوهرگونهاقدامضرورجینتاسوابق
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.افتیتوانیمISO11607 -2وISO11607-1رادرشتری:اطلاعاتبیادآوری*

ییشناسا7-5-8

آن،یآوردیسرپدمناسبدرسرتاقیمحصولمدونکردهومحصولراازطرییشناسایبرایروشاجرائدیباسازمان

.دینماییشناسا

کند.ییشناسامحصولیآوردیسرپددرسرتایریواندازهگشیالزاماتپامحصولراباتوجهبهتیوضعدیباسازمان

حاصلشودنانیمحصولحفظگردد،تااطمیخدماتدهای،نصب،انبارش،دیدرسرتاسرتولدیمحصولباتیوضعییشناسا

ارسال،؛شدهاستصیترخیاجازهارفاقکیتحتایراگذراندهاستیالزامیهاوآزمونهایکهبازرسیمحصولهاتن

شود.ینصبمایاستفاده

زیتجهیمنحصربهفردبرازیشناسهتجهصیتخصیرابرایستمیسدیسازمانباد،یالزامنمایاجرائیالزاماتقانونچنانچه

.دیمدوننما،یپزشک

شدهوییمحصولاتمنطبقشناساگریازد،یمرجوعیپزشکزاتیدهدتجهنانیتااطمدیمدوننمایروشاجرائدیباسازمان

.گرددیمزیمتما

یابیرد7-5-9

اتیکل7-5-9-1

محصولرادرمطابقتباالزاماتیابیگسترهرددیبایروشاجرائنی.ادیمدوننمایابیجهتردیروشاجرائدیباسازمان

.(دینیاببر5-2-4).دینمانییشده،تعیسوابقنگهدارویاجرائیقانون

یکاشتنیپزشکزاتیتجهیبراژهیالزاماتو7-5-9-2

نیمواردمنجربهانیباشد،چنانچهامورداستفادهیکارطیمحطیشاملاجزا,موادوشرادیبایابیردیالزامشدهبراسوابق

خودرابرآوردهنکند.یوعملکردیمنیالزاماتا،یپزشکزیتجهکهشوند

راجهتبوجودآوردنیپزشکزیتجهعیکنندگان،سوابقتوزعیتوزایخدماتعیکنندگانتوزنیالزامکندکهتامدیباسازمان

سوابقجهتبازرسیدردسترسباشند.نینگهدارینمودهواابی،یامکانرد

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبای،پزشکزیکنندهتجهافتیدرینامونشانسوابق
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یمشترییدارا7-5-10

کهتحتکنترلسازمانیمشارکتدرمحصولارائهشدهاست،تاهنگامایاستفادهیراکهبرایمشترییدارادیباسازمان

بیشده،آسودمفقیمشتریی.اگردارادیحفاظتومراقبتنماق،یتصد،ییکند،شناسایسازمانازآناستفادهمایاست

دینمایگزارشدادهوسوابقرانگهداریمواردرابهمشترنیادیاستفادهنامناسبباشد،سازمانبایبراینحوبههرایده،ید

.(دینیرابب4-2-5)

محصولینگهدار7-5-11

ی.نگهداردیمدوننماع،یوتوزییانبارش،جابجا،یفرآوریحفظانطباقمحصولباالزامات،طیبرایروشاجرائدیباسازمان

اعمالشود.زیمحصولنکیدهندهلیتشکیبراجزادیبا

،یفرآوریدرطانتظارموردوخطراتطیکهدرمعرضشرای،هنگامبیآسایی،آلودگیمحصولراازدگرگوندیباسازمان

حفاظتکند:ریمواردزقیاست،ازطرعیوتوزییانبارش،جابجا

وحملونقلمناسبیوساختظروفبستهبندیطراح(آ

.دیرافراهمنماینگهدارطینتواندشراییبهتنهایچنانچهبستهبند،موردنیازژهیوطیشرایالزاماتبرایمدونساز(ب

(.دینیرابب5-2-4)کنترلشدهوثبتشوددیالزامباشدبایاژهیوطیشراچنانچه

یریواندازهگشیکنترلابزارپا7-6

برایازیموردنرییواندازهگشیپازاتیتجهنیوهمچنردیکهقراراستانجامگرییواندازهگشیپااتیعملدیباسازمان

.دینمانییالزاماتمشخصشدهراتعفراهمآوریشواهدانطباقمحصولبا

هامیتواندانجامشودوبهگونهایانجاممیشودرییواندازهگشی،پاابدینانیکندتااطممدونیروشاجرائدیباسازمان

سازگاراست.رییواندازهگشیکهباالزاماتپا

:دیبارییاندازهگزاتیمعتبر،تجهجیازنتانانیصورتلزومبهاطمدر

ایملی،درفواصلزمانیمشخصایالمللینیبرییبهاستانداردهایاندازهگابییقابلردرییاستانداردهایاندازهگلهیبوس(آ

موردمبنایاشد،موجودنبییاستانداردهانیوهرگاهچنگرددقیوتصدبرهیکالایوقیتصدایبرهیازاستفاده،کالشیپ

(دینیرابب5-2-4)ثبتگردد.دیباق،یتصدایونیبراسیاستفادهبرایکال

.(دینیرابب5-2-4.)ثبتگردددیمجدد،بامیتنظایمیگونهتنظنیمجددگردد:امیتنظایشدهمیبرحسبلزومتنظ(ب
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باشد.ونیبراسیکالتیوضعنییبهمنظورتعیشناسهایدارا(پ

معتبرسازدمصوننگهداشتهشود.رانارییاندازهگجهیکهمیتواندنتییهامیازتنظ(ت

انبارشمراقبتگردد.اینگهداریی،یجابجانیدرحیدگرگونایدگییدبیازآس(ث

مدونانجامدهد.یرابرطبقروشاجرائقیتصدایونیبراسیکالدیباسازمان

ابییقبلیراارزرییاندازهگجیاعتبارنتادیبکاررفتهباالزاماتانطباقنداردسازمانبازاتیهرگاهمشخصشودکهتجهوه،لابع

.دیوثبتنما

قرارگرفتهراانجامدهد.ریوهرنوعمحصولتحتتاثزاتیاقداممناسبدرموردتجهدیباسازمان

(5-2-4بند)نگهداریشوددیباقیوتصدونیبراسیکالجینتاسوابق

یریواندازهگشیپایمورداستفادهبرایوتریکامپینرمافزاریبرنامههایصحهگذاریبرایروشاجرائدیباسازمان

الزامات،مدونکند.

برنامهایگونهنرمافزارنیدراراتیی،پسازتغیاستفادهودرمواردمقتضنیازاولشیپدیباینرمافزاریگونهبرنامههانیا

متناسبدیبازار،مجددنرمافیوصحهگذاریباصحهگذارمشخصمرتبطکردیهاوروتیشوند.فعالیصحهگذارآنیها

انطباقبامشخصاتباشد.محصولدرییبرتوانارینرمافزارشاملتاثنیامرتبطبااستفادهازیهاسکیبار

.(دینیرابب5-2-4)شودینگهداردیبایصحهگذاریواقداماتضرورجینتاسوابق

شود.یمافتیISO10012درشتریعاتبلا:اطادآوریی*
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وبهبودلیتحلی،ریاندازهگ8

اتیکل8-1

وبهاجرادرآورد:یزیرا،طرحرریمواردزیبراازیوبهبودموردنلیتحلی،ریاندازهگ،شیپایندهایفرادیباسازمان

اثباتانطباقمحصول(آ

تیفیکتیریمدستمیازانطباقسنانیحصولاطم(ب

ویآماریهاکیشاملتکنیمقتضیروشهانییشاملتعدیموردبانیا؛تیفیکتیریمدستمیسیحفظاثربخش(پ

.شدباکاربردآنهایگستره

یریواندازهگشیپا8-2

بازخورد8-2-1

یازمواردسنجشاثربخشیکیتوسطسازمانرابهعنوانیمشتریوردهشدنخواستههاآعاتمربوطبهبرلااطدیباسازمان

دیسازمانباشود.نیتدودیعاتبالااطنیواستفادهازایابی.روشدستدینماشیوپایجمعآور،تیفیکتیریمدستمیس

ودیتولیهاتیعاتازفعاللااطیشاملامکاناتگردآوردیبازخوردباندی.فرادیمدوننمابازخورد،ندیفرایبرایروشاجرائ

باشد.دیپسازتول

الزاماتیریواندازهگشیپایبراسکیرتیریمدیبهعنواندرونداداحتمالدیبازخوردباندیشدهازفرایگردآورعاتلااط

محصولوبهبودمستمر،بهخدمتگرفتهشود.یدآوریپدزیمحصولون

دیتجارب،بانیایکردهباشد،بازنگردیپسازتولیهاتیازفعالیاتیسازمانراملزمبهکسبتجرب،یاماتمقرراتالزچنانچه

بازخوردباشد.ندیفرانیازایبخش

تیبهشکایدگیرس8-2-2

.دیمدوننما،یاجرائیبرطبقالزاماتقانونتیبهموقعبهشکایدگیرسیبرایروشاجرائدیباسازمان

باشد:ریمواردزیبراییهاتیحداقلشاملالزاماتومسئولدیبایاجرائروش

وثبتاطلاعاتافتیدر(آ

.گرددتیکهبازخوردشاملشکایمواقعنییعاتدرتعلااطیابیارز(ب

تیشکایبررس(پ

https://isoconsultcenter.ir/


 

ن المللی ایزو و  و … با متخصصان ایزو   CEجهت مشاوره و صدور گواهینامه های بی 
 کانسالت سنتر در ارتباط باشید. 

 
 

37 

 

ir.isoconsultcenter://https 

TEL: 09173191369 
 

 

 

 

 

   

حلاصیذیقانونیعاتبهنهادهالااطیبهگزارشدهازیننییتع(ت

ت؛یبهمحصولمرتبطباشکایدگیرس(ث

یحلااصاقداماتایحاتلابهآغازانجاماصازیننییتع(ج

بهیدگیرسندیحاصلازفرایحلااصاقدامایحلامدونشود.هرگونهاصدیباامرنیاهینشودتوجیبررسیتیهرشکاچنانچه

مدونگردد.دیبا،یمشترتیشکا

عاتمربوطهلامشارکتداشتهاند،اطتیازسازماندرشکارونیبیهاتیمشخصشودفعال،تیشکاکییدربررسچنانچه

مرتبط،تبادلگردد.یرونیسازمانوطرفبنیبد،یبا

راببینید.(5-2-4.)شودینگهداردیباتیبهشکایدگیرسسوابق

یقانونیبهنهادهایگزارشده8-2-3

اینامطلوبیدادهایروژهیویکهشاخصگزارشدهدیراالزامنمایاتیشکایاطلاعرسان،یاجرائیچنانچهالزاماتقانون

مدونذیصلاح،یقانونیارائهاطلاعاتبهنهادهایبرایروشاجرائدی،سازمانباباشندیرادارامیاهیتوصیصدورهشدارها

.دینما

.(دینیرابب5-2-4.)شودینگهداردیبایقانونیبهنهادهایگزارشدهسوابق

یداخلیزیمم8-2-4

:تیفیکتیریمدستمیسایکندکهآنییتاتعدیشدهاجرانمازییبرنامهریداخلیرادرفواصلزمانزییممدیباسازمان

افتهیاستقرارتیفیکتیریمدستمیوالزاماتسیالمللنیاستانداردبنیشدهومدون،الزاماتازییبرنامهرباتیباترت(آ

.انطباقدارد،یاجرائیالزاماتقانونتوسطسازمانو

.شودیمیونگهداریسازادهیبهطوراثربخشپ(ب

وثبتوگزارشیداخلیهایزیممیواجرایزیهاوالزاماتطرحرتیمسئولحیتشریبرایروشاجرائکیدیباسازمان

.دیمدوننما،یزیممجینتایده

زییممجینتازیشوندونزییکهلازماستممییوحوزههاندهایفرآتیواهمتیبادرنظرگرفتنوضعدیبازییممبرنامه

نحوه.(دینیرابب5-2-4)وثبتگرددنییتعدیبایزیممیروشهاوی،دامنهشمول،فواصلزماناریشود.معهیهایقبلیته

زانیگردد.ممزییممندیبودنوبیطرفبودنفرآنییعازنانیمنجربهحصولاطمدیهابازییوانجامممزانیانتخابمم

کنند.زییکارخودراممدینبا
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(5-2-4)شودینگهداردیآنها،بایشدهوجمعبندیزیممیوحوزههاندهایفراییآنشاملشناساجیونتایزیسوابقمم

ضروریبرایرفععدمانطباقهاییحاتواقداماتاصلاحلاکهاصابدینانیاطمدیبا،یزیمسئولحوزهتحتممتیریمد

ورفتهیانجامپذاتاقدامقیشاملتصددیبارییگیپتهاییاست.فعالرفتهیصورتپذریکشفشدهوعللآنها،بدونتاخ

.باشدقیتصدجیگزارشدهیدرموردنتا

شود.یمافتیISO 19011درشتری:اطلاعاتبادآوریی*

ندهایفرایریواندازهگشیپا8-2-5

.ردیبهکارگتیفیکتیریمدستمیسندهاییفرآرییاندازهگ،یدرمواردمقتضوشیروشهایمناسبیرابرایپادیباسازمان

شدهحاصلزییطرحرجی.هرگاهنتادیشده،اثباتنمازییطرحرجیبهنتاابییرادردستندهایفرآییتوانادیروشها،بانیا

.رندیانجامگدیاصلاحاتواقداماتاصلاحیلازمبا،ینگردد،درمواردمقتض

محصولیریواندازهگشیپا8-2-6

خواستههایمربوطبهمحصولبرآوردهشدهاندموردایالزاماتونکهیاقیهایمحصولراجهتتصدژگییودیباسازمان

مدونوطرحباتیمحصولبرطبقترتدآورییپدندیازفرآیدرمراحلکاربرددیامربانیقراردهد.ارییواندازهگشیپا

.ردیمدونانجامگییشدهوروشهایاجرازییر

را5-2-4)ثبتگردددیمحصولباصیترخیبرااریاختیفردداراتیشود.هوینگهداردیبارشیپذاریشواهدانطباقبامع

.ندکییراشناسایریاندازهگیهاتیانجامفعالیآزمونمورداستفادهبرازاتیتجهدیسوابقبا،یدرمواردمقتض.(دینیبب

دینشدهباشد،نبالیبخشتکمتیشدهومدونبطوررضازییطرحرباتیخدمتتاهنگامیکهترتهیمحصولواراصیترخ

.ردیصورتگ

،ثبتکند.دهدیموآزمونراانجامیکههرگونهبازرسیفردتیهودیسازمانبا،یکاشتنیپزشکزاتیتجهیبرا

کنترلمحصولنامنطبق8-3

اتیکل8-3-1

ایاستفادهازرییبمنظورجلوگستیخواستههایمربوطبهآنمنطبقنایمحصولیکهباالزاماتوابدینانیاطمدیباسازمان

هاوتیکنترلهاومسئولفیتعریبرایروشاجرائدیشدهوتحتکنترلمیباشد.سازمانباییناخواستهآنشناسالیتحو

محصولنامنطبقمدونکند.تیوضعرییوتغیابیارز،یجداساز،یمستندساز،ییشناسایمرتبطبرااراتیاخت
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مسئولدرقبالعدمانطباقیرونیبهطرفبیواطلاعرسانیبررسکیبهازیننییشاملتعدیمحصولنامنطبقبایابیارز

باشد.

دیبامات،یتصمیودلائلبرایهرگونهبررس،یابیانجامشدهشاملارزیعدمانطباقوهرگونهاقدامبعدتیماهسوابق

راببینید.(5-2-4.)شودینگهدار

لیازتحوشیشدهپیاقدامدرقبالمحصولنامنطبقشناسائ8-3-2

برخوردکند:ریچندروشزایکیبامحصولنامنطبقبادیباسازمان

دادهشدهصیتشخیرفععدمانطباقهایبرایانجاماقدام(آ

محصولیاستفادهاصلاییریازبکارگیریجلوگیبرایانجاماقدام(ب

یتحتمجوزارفاقرشیپذایصیترخ،استفادهیبرااریکسباخت(پ

آنارائهشده،هیشودکهتوجیمرفتهیپذیبامجوزارفاقیحاصلکندکهمحصولنامنطبقتنهازماننانیاطمدیباسازمان

یفردمجازبراتیوهویارفاقاجازهلهیبوسرشیسوابقپذ.برآوردهشدهباشندیاجرائیهاگرفتهشدهوالزاماتقانونهیدییتا

راببینید.(5-2-4.)شودینگهداردیبای،اعطاءاجازهارفاق

لیشدهپسازتحویاقدامدرقبالمحصولنامنطبقشناسائ8-3-3

آثاربالقوهایمتناسبباآثاریاقداماتدیسازمانبا،گرددییشروعاستفادهشناساایلیکهمحصولنامنطبقپسازتحویزمان

راببینید.(5-2-4.)شودینگهداردیانجامدهد.سوابقاقداماتانجامشدهبا،عدمانطباق

دیبایروشاجرائنی.ادیمدوننما،یاجرائیبرطبقالزاماتقانونیاهیتوصیصدورهشدارهایبرایروشاجرائدیباسازمان

را5-2-4.)شودینگهداردیبایاهیتوصیراداشتهباشد.سوابقاقداماتمربوطبهصدورهشدارهایاجرادرهرزمانتیقابل

ببینید.(

یبازکار8-3-4

،اجراردیگیدرنظرممحصولیرابررویکهآثارنامطلوببالقوهبازکارمدونیرابرطبقروشاجرائیبازکاردیباسازمان

باشد.یروشاصلهیدییوتایتحتهمانبازنگردیبایروشاجرائنی.ادینما

یبرآوردهمیوالزاماتقانونیکاربردرشیپذیدهدشاخصهانانیشودتااطمقیتصددیمحصولبا،یازاتمامبازکارپس

راببینید.(5-2-4.)شودینگهداردیبایبازکارسوابقشود.
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دادههالیتحل8-4

یواثربخشتی،کفایتاسازگاردیمناسبمدوننمایدادههالیوتحلیگردآور،نییتعیبرایروشاجرائدیباسازمان

رانشاندهد.ت،یفیکتیریمدستمیس

آنهاباشد.یریوگسترهبهکارگیمناسب،مانندفنونآماریروشهانییشاملتعدیبایاجرائروش

یمنابعمرتبطبودهوحداقلشاملورودگریودیریواندازهگشیپاجهیحاصلهبهعنواننتیشاملدادههادیدادهبالیتحل

باشد:ریازمواردزییها

بازخورد(آ

محصولانطباقباالزامات(ب

بهبودیبراییومحصولاتشاملفرصتهاندهایهاوروندفرایژگیو(پ

کنندگاننیتام(ت

هایزیمم(ث

ی،درمواردمقتضیخدماتدهیگزارشها(ج

هالیتحلنیازادیباشدسازمانبایوموثرنمیمناسب،کاف؛تیفیکتیریمدستمیدادههانشاندهدکهسلیتحلچنانچه

.دیاستفادهنما5-8درازیبهبودموردنیبعنوانورود

راببینید.(5-2-4.)شوندینگهداردیهابالیتحلجینتاسوابق

بهبود8-5

اتیکل8-5-1

تیریمدستمیسیواثربخشتیکفا،یکندتاازتداومسازگاریسازادهیوپییراشناسایضروررییهرگونهتغدیباسازمان

مراقبتها،یزیممجینتات،یفیاهدافکت،یفیکیاستفادهازخطمشقیازطریپزشکزیوعملکردتجهیمنیواتیفیک

.دینمایوآنرانگهدارافتهینانیاطمت،یریمدیوبازنگررانهیشگیاقداماتپ،یدادهها،اقداماتاصلاحلیبازار،تحل-پس
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یاقداماصلاح8-5-2

ازوقوعمجددآنهابهانجامرساند.هرگونهاقدامیریبهمنظورجلوگ،رفععلتعدمانطباقهایرابرایاقداماتدیباسازمان

وستهیمتناسببااثراتعدمانطباقهایبوقوعپدی.اقداماصلاحیباردیصورتگیریبدونهرگونهتاخدیبایضروریاصلاح

باشد.

:دینمانییتعریجهتمواردزیتاالزاماتدیمدوننمایروشاجرائکیدیباسازمان

(اتیشاملشکا)بازنگریعدمانطباقها(آ

عللعدمانطباقهانییتع(ب

.عدمانطباقهامجدداًرخندهندنکهیازانانیبهاقدامجهتحصولاطمازینابییارز(پ

یمستنداتدرمواردمقتضیاقدامموردنیازشاملبهروزرسانیسازادهیوپنی،تدویزیطرحر(ت

زیوعملکردتجهیمنیااییاجرائیالزاماتقانونیبرآوردهسازییبرتوانایاثرنامطلوبیکهاقداماصلاحنیاقیتصد(ث

.نداردیپزشک

اقداماتاصلاحیانجامشدهیبازنگریاثربخش(ج

راببینید.(5-2-4.)شودینگهداردیواقداماتانجامشدهبایهرگونهبررسجینتاسوابق

رانهیشگیاقدامپ8-5-3

ازوقوعآنهابهانجامرساند.اقدامیریبهمنظورجلوگ،بالقوهیرفععلتعدمانطباقهایرابرایاقداماتدیباسازمان

تبالقوهباشد.لامتناسببااثراتمشکدیبارانهیشگیپ

:دینمانییتعریجهتمواردزیمدونکندتاالزاماتیروشاجرائکیدیباسازمان

بالقوهوعللبروزآنهایعدمانطباقهانییتع(آ

ازوقوععدمانطباقهایریجلوگیبهاقدامبراازینابییارز(ب

یمستنداتدرمواردمقتضیاقدامموردنیازشاملبهروزرسانیسازادهیوپنی،تدویزیطرحر(پ

زیوعملکردتجهیمنیااییاجرائیالزاماتقانونیبرآوردهسازییبرتوانایاثرنامطلوبرانه،یشگیکهاقدامپنیاقیتصد(ت

ندارد؛یپزشک

یانجامشده،درمواردمقتضرانهیشگیاقداماتپیبازنگریاثربخش(ث

 راببینید.(5-2-4شود.)ینگهداردیواقداماتانجامشدهبایهرگونهبررسجینتاسوابق
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