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 اهذاف و دامنه کبربزد      (1

اذص هدَظ تَلیس ٍؾبئل پعقىی خْت فطٍـ آییي ًبهِ تدْیعات پعقىی ، تَلیسوٌٌسگبى ثِ هٌَٓض  77هبزُ  3َجك تجهطُ 

هی ثبقٌس . ایي يَاثٍ زض اخطای ( GMP)هسیطیت ویفیت ٍ قطایٍ تَلیس ذَة هَْف ثِ اؾتمطاض ؾبهبًِ هحهَلات ذَز زض ثبظاض 

تَلیس ذَة ، اؾتوطاض آى ٍ تَلیس ٍؾبیل پعقىی زضخْت اؾتمطاض حسالل قطایٍ تَلیسوٌٌسگبى ثِ هٌَٓض ّسایت ایي تجهطُ ٍ 

هٌبؾت ثب ٍ ایٌىِ ایي اَویٌبى ثِ ٍخَز آیسوِ هحهَلات تَلیس قسُ هٌُجك ثب اؾتبًساضزّبی  هحهَل ثب ویفیت هی ثبقس

 طف وٌٌسگبى اظًٓط ویفیت ، ایوٌی ٍ وبضایی ثطآٍضزُ هی گطزز . ّوچٌیي ًیبظّبی ههوبضثطزقبى ، تَلیس ٍ وٌتطل هی قًَس ٍ 

  C ٍD وٌٌسگبى ٍؾبیل پعقىی ولاؼ سهی ثبقس ٍ تَلی A ٍB زاهٌِ وبضثطز ایي يَاثٍ قبهل تَلیسوٌٌسگبى ٍؾبیل پعقىی ولاؼ 

 تطی ضا ضٖبیت ًوبیٌس .  لاظم اؾت العاهبت وبهل

نیِ هی قَز ایي لَاًیي ضا ثِ ٌَٖاى . ّطچٌس تَ ی قَزی هحهَل ًْبیی ًويوٌب ایي يَاثٍ قبهل ؾبظًسگبى لُٗبت ٍ اخعا

 ضاٌّوب هَضز اؾتفبزُ لطاض زٌّس . 

اًؿبًی یب حیَاًی اؾتفبزُ قسُ اؾت هی ثبیؿت ّبی  ّب یب ثبفت ٍؾبیل پعقىی وِ زض هحهَلات آًْب اظ ؾلَلؾبظًسگبى 

لاظم ثِ شوط اؾت تَلیسوٌٌسگبى لَاظم  ًوبیٌس . ایي يَاثٍ ضا ضٖبیت تسٍیي قسُ ، ثركْبی هطتجٍ اظٖلاٍُ ثط زؾتَضالٗول ٍیػُ 

 خبًجی اظ ایي يبثُِ هؿتثٌی ًوی ثبقٌس . 

 

  تعبریف   (2

وِ لؿوتی اظ هحهَل ًْبیی ثؿتِ هبزُ اٍلیِ ، لُِٗ ، ؾرت افعاض ، ًطم افعاض ، ثطچؿت ٍ هساضن ّوطاُ ّطگًَِ  اخعا :

 ثٌسی قسُ هی ثبقس . 

ًجَزُ ٍلی خْت اؾتفبزُ ثب ٍؾبیل پعقىی زیگط ثىبض هی ضٍز تب : لَاظم ٍ هتفطٖبتی وِ ثِ تٌْبیی لبثل اؾتفبزُ لَاظم خبًجی 

 ٍؾیلِ هَضز ًٓط لبزض ثِ اًدبم وبض ثبقس . 

ٍ یب ّط زٍ ثَزُ ٍ ًكبًگط ؾَاثك ویت هٗیٌی اظ حطٍف یب قوبضُ ّب ّط ٖلاهت هكرهِ ای وِ هٗوَلا تطقوبضُ وٌتطل : 

 یه ؾطی ؾبذت هحهَل ًْبیی اؾت . ثؿتِ ثٌسی ، ثطچؿت ظًی ٍ تَظیٕ تَلیس ، 

Batch No  اظ یه فطآٍضزُ وِ تحت یب همساض هٗیٌی  ت ههطفی ٍاؾت وِ ثط ضٍی یه ؾطی هحهَلا: قوبضُ وٌتطلی

 گیطز .  لطاض هیتَلیس قسُ ٍ ذهَنیبت ٍ ویفیت ّوگًَی زاقتِ ثبقٌس قطایٍ وبهلا یىؿبًی 

Lot No  :َی چٌس هطحلِ تَلیس قَز ، قوبضُ وٌتطلی اؾت وِ ثط ضٍی هحهَلاتی وِ زضیه قطایٍ وِ یه ثچ  زضنَضتی ٍ

 گیطز .  زض یه زٍضُ ظهبًی هٗیي تَلیس هی قًَس لطاض هی

Serial No  : . قوبضُ وٌتطل هٌحهط ثفطزی وِ ثط ضٍی زؾتگبُ ٍ ٍؾیلِ غیط ههطفی زضج هی گطزز 

ز آٍضی اَلا ٖبت ثجت قسُ ٍ هىتَثی وِ قبهل ولیِ ؾَاثك تَلیس یه هحهَل هی : گط(  DHRؾَاثك تبضیرچِ هحهَل )

 ثبقس . 

ٍؾیلِ ، ضٍـ ٍ ذهَنیبت  ّب ٖبت هىتَة زض ذهَل ٍیػگی ِ اَلاٖ( : هدوَ Technical File پطًٍسُ فٌی هحهَل )

 ویفیت ٍ احطاظ ایوٌی ٍ ٖولىطز هحهَل ًْبیی . تَلیس ، هساضن هطثٌَ ثِ 
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 ٖسم ضٖبیت یه العام ٍیػُ ٍهكرم .  ٖسم اًُجبق :

تجی ، قفبیی یب الىتطًٍیىی هطثٌَ ثِ ًَالم یه هحهَل اظ خولِ زضهَضز قٌبؾبیی ، ویفیت ، قىبیت : ّطگًَِ گعاضـ و

 . ؾلاهت ، وبضآیی ٍ لبثلیت هحهَل تَلیس قسُ پؽ اظ تَظیٕ آى زض ثبظاض ایوٌی ، زٍام ، اٖتجبض ، 

 اؾتمطاض ًٓبم هسیطیت ویفیت . ض ؾبظهبًی ، هؿَلیت ّب ، ضٍـ ّب ٍ هٌبثٕ ثطای : ؾبذتبؾیؿتن هسیطیت ویفیت 

ظهبًی هٗیي ٍ ثِ ثطضؾی ؾیؿتوبتیه ٍ هؿتمل ؾیؿتن هسیطیت ویفیت وِ زض زٍضُ ّبی ؾیؿتن هسیطیت ویفیت : هویعی 

ؾیؿتن هسیطیت ویفیت ضا هَضز  ثب ضٍـ ّبیََض ازٍاضی اًدبم هی قَز تب اًُجبق الساهبت ؾیؿتن هسیطیت ویفیت ٍ ًتبیح آى 

 اضظیبثی لطاض زّس . 

َضز ویفیت وِ تَؾٍ هسیطیت اضقس ثَُض ضؾوی اٖلام همبنس ٍ خْت گیطیْبی ولی یه ؾبظهبى زض هذٍ هكی ویفیت : 

 قسُ ثبقس . 

ٍ (  IPQCاًدبم آظهبیكبت حیي تَلیس )لَغیىی ، خْت آظهبیكگبُ ّبی فیعیىی ، قیویبیی ، ثیَ: آظهبیكگبُ ّبی وٌتطل 

 RADآظهبیكبت تحمیمبتی یب 

ٍ یب زض هطاحل  تكریم یب تٗییي همساضتكریم َجی : فطآٍضزُ ای وِ اظ یه یب چٌس هبزُ تكىیل قسُ ٍ خْت فطآٍضزُ 

 تكریم ٍ تٗییي همساض ، زض آظهبیكگبُ ّبی تكریم َجی ثِ وبض هی ضٍز . 

  َجی :  حسالل وٌتطل ّبی هَضز ًیبظ ثطای تَلیس یه فطآٍضزُ تكریم

 وٌتطل ّبی هَاز اٍلیِ 

 وٌتطل ّبی حیي تَلیس 

 ٍ تٗییي لبثلیت ههطف وٌتطل ّبی هحهَل ًْبیی 

 ثطای تٗییي تبضید ههطف  Stabilityوٌتطل ّبی 

 وٌتطل ّبی ازٍاضی ضٍی ًوًَِ ّبی تَلیس قسُ ٍ ضزیبثی زض ثبظاض 

زاضای گطفتِ ٍ  هَضز تبییس ثرف وٌتطل ویفیت لطاض ( : فطآٍضزُ ای وِ Released - Approved فطآٍضزّبی آظاز قسُ )

 .ٖطيِ ثِ ثبظاض اؾت هْط ٍ اهًبء ًبْط فٌی ایي فطآٍضزُ لبثل  ٍ ثبتوبم ٍیػگی ّب َجك زؾتَض الٗول یب اؾتبًساضز هطثََِ ثبقس 

تبییس لطاض  هَضز: فطآٍضزُ ای اؾت وِ ٖسم لبثلیت ههطف آى تَؾٍ ثرف وٌتطل ویفیت (  Rejected فطآٍضزُ هطزٍز )

 گطفتِ ٍزض خبی هدعا ثِ ًبم اًجبض يبیٗبت تب تٗییي تىلیف ًْبیی ًگْساضی قَز . 

 ( : فطاٍضزُ ای وِ ثِ ؾبظًسُ َٖزت زازُ هی قَز ٍ غیط لبثل ههطف هی ثبقس .   Return  Productفطآٍضزُ هطخَٖی ) 

 .ض اٖلام ًتیدِ آظهبیف ٍ تٗییي تىلیف ًْبیی  ثِ هٌَٓلطًُیٌِ : خساؾبظی هَاز یب هحهَلات زض هحل خساگبًِ ٍ هكرم 

هی ثبیس العام تٗطیف قسُ وِ هحهَل ، فطآیٌس ، ذسهبت یب زیگط فٗبلیت ّب ( : ّط گًَِ   Specificationsذهَنیبت )

 هُبثك ثب آى ثبقس . 

بل اظ َطیك فطاّن : تبییس ثطآٍضزُ قسى العاهبت ثطای یه اؾتفبزُ هَضز ًٓط یب وبضثطز ذ(  Verificationتهسیك ) 

 .آٍضزى قَاّس ٖیٌی 
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 (  الشامبت سیستم مذیزیت کیفیت 3

 ، هسٍى ٍ اخطا ًوَزُ ٍ آى ضا ثطلطاض ًگِ زاضز . ایدبز  تَلیس وٌٌسُ ثبیس یه ؾیؿتن هسیطیت ویفیت ضا 

 تَلیس وٌٌسُ ثبیس : 

 فطایٌس ّبی هَخَز زض ؾبظهبى ضا قٌبؾبیی ٍ هكرم ًوبیس .  -الف 

تب هحهَل ًْبیی ثَؾلیِ ًمكِ فطآیٌس یب خسٍل فطآیٌس تٗبهل ایي فطایٌس ّب ضا اظ اثتسای ٍضٍز هَاز اٍلیِ تَالی ٍ  - ة

 ًوبیس . هكرم 

 ّبیی ضا هٗیي ًوبیس تب ثسیي ٍؾیلِ فطآیٌسّب لبثل اًساظُ گیطی ثبقٌس .  ٍ ضٍـهٗیبضّب  - ج

  فطایٌسّب ضا پبیف ، اًساظُ گیطی ٍ تدعیِ ٍ تحلیل ًوبیس . - ز

 هكرم قسُ ٍ ثِ آًْب اثلا٘ گطزز . چبضت ؾبظهبًی ٍ قطح ٍْبیف افطاز  - ُ

ثِ ثیطٍى اظ ؾبظهبى ٍاگصاض ًوبیس  گصاض اؾت ضاضٍی ؾیؿتن هسیطیت ویفیت تبثیط ّبیی وِ ثطٌّگبهی وِ تَلیس وٌٌسُ فطایٌس

ایٌسّبیی ثبیس زض زاذل ؾیؿتن هسیطیت ویفیت ، . ثبیس اظ ٍخَز وٌتطل ثط ضٍی ایي فطایٌسّب اَویٌبى حبنل ًوبیس . وٌتطل چٌیي فط

 تٗطیف قسُ ثبقٌس . 

 ( مسئولیت مذیزیت 3-1

 وظبیف و مسئولیت هبی مذیزیت ارضذ 

لصا ثبیس قَاّسی زال ثط تْٗس هسیطیت اضقس ثبیؿتی اّتوبم لاظم ضا ًؿجت ثِ ثطلطاضی ؾیؿتن هسیطیت ویفیت زاقتِ ثبقس 

 اثطثركی آى ضا تَؾٍ َطق ظیط فطاّن ًوبیس : ن هسیطیت ویفیت ٍ ًیع تساٍم ذَز ًؿجت ثِ تَؾِٗ ٍ اؾتمطاض ؾیؿت

ثطآٍضزُ ؾبذتي العاهبت ٍ ثِ ؾبظهبى ) اظ َطیك زؾتَضالٗول ، ثركٌبهِ ............ ( زض هَضز اّویت اضائِ  اَلا ٖبت لاظم  -الف 

 ذَاؾتِ ّبی هكتطیبى ٍ ّوچٌیي العاهبت لبًًَی ٍ همطضاتی . 

 ٍ تسٍیي ٍ ثطلطاضوطزى ذٍ هكی ویفیت . تْیِ   -ة 

 تسٍیي ٍ تفْین قسُ اؾت . حهَل اَویٌبى اظ ایٌىِ اّساف ویفیت زض ؾبظهبى تَلیس وٌٌسُ   -ج 

 حهَل اَویٌبى اظ زض زؾتطؼ ثَزى هٌبثٕ .  -ز 

 وظبیف و مسوولیت هبی نبظز فنی تولیذ 

ثِ ویفیت هُبثك هَاضز لیس قسُ زض يَاثٍ هطثٌَ  ثِ ًٓبضت ثط حؿي اخطای يَاثٍ ؾیؿتن هسیطیتًبْط فٌی هَْف 

 ًبْطیي فٌی هی ثبقس . 

 هبی مذیز تولیذ  وظبیف و مسوولیت

 نحیح هی ثبقس . لات حس ٍاؾٍ ٍ ًْبیی ثب ویفیت هسیط تَلیس هؿٍَل تَلیس هحهَ

 هسیط تَلیس : ّبی  ثركی اظ هؿٍَلیت
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 ضی ثب ًبْط فٌی . هكبضوت زض تْیِ ٍ ثطٍظ ضؾبًی پطًٍسُ فٌی هحهَل ٍ ّوىب -7

 .تَلیس هحهَل ثط اؾبؼ پطًٍسُ فٌی  -2

 زض تْیِ ٍ ثطٍظ ضؾبًی پطًٍسُ  هسیطیت ضیؿه ٍ آًبلیع ضیؿه ٍ ثجت ٍ حفّ ؾَاثك هطثََِ .  هكبضوت ثب ًبْطفٌی -3

 ؾبذت ، اؾتطیل ٍ ثؿتِ ثٌسی ّط هحهَل . ثجت اَلاٖبت  -4

 نحیح آى ّب . یس ٍ ًٓبضت ثط ًهت ٍ ثىبضگیطی ذٍ تَلهكبضوت ثب ًبْط فٌی زض تبییس تدْیعات ذطیساضی قسُ  -5

 وبلیجطاؾیَى تدْیعات ذٍ تَلیس .  -6

 ثطًبهِ ضیعی ثِ هٌَٓض انلاح ٍ ثْجَز هساٍم ضٍـ ّبی ؾبذت ٍثؿتِ ثٌسی ثط اؾبؼ ًتبیح آظهبیكگبُ وٌتطل ویفیت .  -7

 یوٌی تدْعات . ًٓبضت ثط ضٖبیت ثْساقت ٍ ایوٌی وبضوٌبى ، فًبی تَلیس ، هحیٍ فٗبلیت ٍ ًٓبضت ثط ا -8

 ثٌسی قسُ . اَویٌبى اظ اخطاء ٍ اًدبم اهَض ظهبى -9

اضی وبضوٌبى ٍاحس تَلیس اظ ترهیم وبفی ٍ تٗییي ثطًبهِ ضیعی ٍ اخطاء قسى حهَل اَویٌبى ًؿجت ثِ ثطذَضز  -71

 ًیبظّبی آهَظقی آًبى . 

 ّبی لاظم ثطای ٖولیبت تَلیس .  اخطای زلیك زؾتَضالٗول  -77

 ( کبرکنبن  3-2

وبضوٌبى اؾت . وٌتطل نحیح لَاظم پعقىی ثِ ْٖسُ ٍ حفّ یه ؾیؿتن ضيبیت ثرف تًویي ویفیت ٍ تَلیس ٍ  اؾتمطاض

پطؾٌل زضگیط زض ؾبذت آى ثؿتگی زاضز . ثطای ایي هٌَٓض ثبیس تٗساز وبفی افطاز ٍاخس قطایٍ ویفیت یه هحهَل تب حس ظیبزی ثِ 

ّبی فطزی  ت ضا ثِ ْٖسُ ثگیطًس ٍخَز زاقتِ ثبقٌس . افطاز ثبیس هؿٍَلیتٍ ویفیوِ ثتَاًٌس توبهی اّساف ٍ هؿٍَلیت ّبی تَلیس 

ّبی نحیح تَلیس وِ  ضوٌبى ثبیس اظ انَل ضٍـٍَلیت ّب ٍ اذتیبضات ثبیس هسٍى ثبقس . توبهی وبذَز ضا وبهلا ثكٌبؾٌس ٍ ایي هؿ

ت ثب ًیبظّبی وبضی ثِ آًْب زازُ ٍ اثط ثركی ّبی وبفی ٍ زؾتَضات ثْساقتی هٌبؾ ٍ آهَظـ ُثبقس آگبُ ثَزهَثط ثط وبض آًبى هی 

 ثبقس تب اَویٌبى حبنل قَز وِ ّط قرم هبّیت وبض ٍ هؿَلیت ذَز ضا فْویسُ اؾت . ّب اضظیبثی قسُ  ایي آهَظـ

 ، هسیط وٌتطل ویفیت هی ثبقس . هسیط تَلیس ، هسیط ثبظضگبًی ، هسیط آهَظـ  ،پطؾٌل ولیسی قبهل ًبْط فٌی   - الف

ل تًویي ئَل یىسیگط ًیؿتٌس لیىي ثِ نَضت هكتطن هؿئٍَ ّیچىسام هؿس ٍ ًبْط فٌی زٍ قرم خساگبًِ ثَزُ هسیط تَلی

 ذَز اظ اذتیبضات وبفی ثطذَضزاض ثبقٌس . ٍ ًبْطفٌی ثبیس هؿتمل ثبقٌس ٍ ثبیس زض اًدبم ٍْبیف ویفیت ّؿتٌس . هسیط تَلیس 

 گطزًس . لت اؾترسام هی قًَس ًجبیس ثِ ٌَٖاى پطؾٌل ولیسی تٗییي یب ثِ نَضت پبضُ ٍ هكبٍض ٍاقربنی وِ ثِ ٌَٖاى   - ة

ّبی  زض غیبة پطؾٌل ولیسی هٗبًٍیي تٗییي قسُ ثبیس تَاًبیی وبفی خْت اًدبم ٍْبیف ٍ ْٖسُ زاض قسى هؿٍَلیت  - ج

 آًبى ضا زاقتِ ثبقٌس . 

ًیبظّبی تَلیس ٍ ویفیت ثطآٍضزُ یٌبى حبنل وٌٌس پطؾٌل ولیسی ثبیس ثِ اًساظُ وبفی پطؾٌل ٍ هٗبٍى تٗییي وطزُ تب اَو  - ز

 .  هی گطزًس
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 کنتزل مذارک و سوابق   ( 4

ضا ثطای وٌتطل هساضن ٍ ؾَاثك هَضز ًیبظ تسٍیي ًوبیس . ایي زؾتَضالٗول ثبیس قبهل هَاضز تَلیس وٌٌسُ ثبیس زؾتَضالٗولی 

 ظیط ثبقس : 

 الف( تبییس ٍ تَظیٕ 

ّب تَؾٍ آًْب تبییس ٍ تَظیٕ  ضا ثطای ثبظثیٌی ٍ وٌتطل هساضن تٗییي ًوبیس تب زؾتَضالٗولزی تَلیس وٌٌسُ ثبیس فطز یب افطا

تبییسیِ ثبیس قبهل تبضید ٍ اهًبی فطز یب افطاز تبییسوٌٌسُ ثَزُ ٍ هساضن تبییس قسُ ثبیس زضّوِ هىبى ّبی هطثََِ زض  . گطزز

 اؾتفبزُ خوٕ آٍضی قًَس . بٌ ٍ هحل ّبی زؾتطؼ ثبقس . ولیِ هساضن هٌؿَخ قسُ ثبیس ثلا فبنلِ اظ ًم

 تغییط زض هساضن  (ة

ثبیؿت اظ َطیك افطاز شی نلاح اًدبم گیطز . تغییطات هَضز تبییس ثبیس زض اؾطٔ ٍلت ثِ اَلأ  ّطگًَِ تغییط زض هساضن هی

 وبضوٌبى هطثََِ ثطؾس . 

، قٌبؾبیی یس قبهل تَيیحی زض ذهَل تغییطات ؾَاثك ثبتَلیس وٌٌسُ ثبیس ؾَاثك تغییطات زض هساضن ضا ًگْساضی وٌس . 

 ، تبضید تبییس ٍ ظهبى آغبظ آى تغییطات ثبقس . افطاز تبییسوٌٌسُ  یبهساضن تغییطیبفتِ ، اهًبی فطز 

 ج( وٌتطل ؾَاثك 

ُجبق ثب العاهبت ٍ اخطای اثط ثرف ؾیؿتن هسیطیت ویفیت ایدبز قسُ ٍ ثطلطاض ؾَاثك ثبیس خْت فطاّن آٍضزى قَاّس اً

ًٌس . یه ضٍـ اخطایی هسٍى ثبیس ثسیي بیبثی ثو، ثِ ؾَْلت لبثل قٌبؾبیی ٍ لبثل زؾتًگِ زاقتِ قَز . ؾَاثك ثبیس ثِ نَضت ذَاًب 

تىلیف ، ثبیگبًی ٍ شذیطُ ، حفبْت ، زؾتیبثی ، هست ًگْساضی ٍ تٗییي ایدبز قَز تب وٌتطل ّبی هَضز ًیبظ ثطای قٌبؾبیی هٌَٓض 

  ؾَاثك ضا تٗییي ًوبیس .

 

  ( کنتزل خزیذ5

هكرم قسُ ثطای ذطیس اًُجبق زاضز . تَلیس وٌٌسُ ثبیس اَویٌبى حبنل ًوبیس وِ هحهَل ذطیساضی قسُ ثب العاهبت 

 .  هٌُجك ثب العاهبت ، اضظیبثی ٍ اًتربة ًوبیسپیوبًىبضاى ضا ثط اؾبؼ تَاًبیی آًْب زض تبهیي هحهَلی ّوچٌیي ثبیؿتی تبهیي وٌٌسگبى ، 

 ثبیس :  تَلیس وٌٌسُ

ویفیت اضظیبثی ٍ اًتربة وٌس . ایي تبهیي وٌٌسگبى ٍ پیوبًىبضاى ضا ثطاؾبؼ تَاًبیی ٍ لبثلیت آًْب زض ضٖبیت همطضات  -7

 ثبیس هؿتٌس ٍ هىتَة ثبقس . اضظیبثی 

ّبی اٖوبل قسُ ثط هحهَل ، ذسهبت ، تبهیي وٌٌسگبى ، پیوبًىبضاى ضا ثطاؾبؼ ًتبیح اضظیبثی ًَٔ ٍ هحسٍزُ وٌتطل  -2

 ٗطیف ًوبیس . ت

 ؾَاثك تبهیي وٌٌسگبى ٍ پیوبًىبضاى پصیطفتِ قسُ ضا ًگْساضی وٌس .  -3

تْیِ ٍ اؾتفبزُ اظهَاز اٍلیِ خْت تَلیس تدْیعات تصوط : ذطیس اخعاء ٍ هَاز اٍلیِ ثبیؿتی هُبثك ثب زؾتَضالٗول چگًَگی 

 اًدبم گیطز .   PR-WI-05پػقىی ثِ قوبضُ 
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 کنتزل فزآینذ تولیذ ( 6

 .  تَلیس ثبیس تَؾٍ افطاز آگبُ ٍ هترهم ، اخطا ٍ ًٓبضت گطزز  - الف

، اًدبم فطآیٌس ّبی  ولیِ ٖولیبت تَلیس اظ خولِ زضیبفت ٍ لطًُیٌِ هَاز اٍلیِ ، ًوًَِ ثطزاضی ، اًجبضـ ، ثطچؿت ظزى  - ة 

فتِ ٍ ؾَاثك هطثََِ ًگْساضی پصیطّبی هسٍى نَضت  ثؿتِ ثٌسی ٍ تَظیٕ ثبیس ثطاؾبؼ زؾتَضالٗول ،هًَتبغ ٍیػُ ؾتطًٍی ، 

 گطزز . 

ّب لطاض گیطًس تب اظ تُبثك آًْب ثب هكرهبت هَضز ًٓط اَویٌبى حبنل قَز . ثؿتِ توبهی هَاز اٍلیِ ثبیس هَضز ثبظضؾی   - ج

 ثط ضٍی آًْب ًهت گطزز .  ثبقسٖبت هَضز ًیبظ  ثبیس تویع ثبقٌس ٍ ثطچؿجی وِ زاضای اَلا

لعٍم هبًٌس لبثل ضزیبثی ثبقٌس . ) زض نَضت  ضز ههطف زض فطآیٌس تَلیس ثبیس ٖلاهت گصاضی ٍزض ََل تَلیس ، هَاز هَ - ز

هَل ًْبیی زض هكرهِ ّوبى وس هحهَلات ًْبیی ثبقٌس اهب ثبیس ثب وس هحئن تَلیس ( احتیبخی ًیؿت وِ ایي ٖلاثچ ًبهجط زض قطٍٔ 

 اضتجبٌ ثبقٌس . 

ّوعهبى ٍ هتَالی زض یه هىبى نَضت پصیطز ، هگط ایٌىِ ذُط هرلٌَ ثَُض ٖولیبت هطثٌَ ثِ هحهَلات هرتلف ًجبیس   - ُ

 ثبًَیِ ٍخَز ًساقتِ ثبقس . قسى یب اهىبى آلَزگی 

هَازی وِ اظ یه ٍاحس ثِ ٍاحس زیگط هٌتمل هی قًَس ، ثبیس وٌتطل ولیِ لَلِ ّب ٍ اتهبلات خْت اَویٌبى اظ حول نحیح  - ٍ

 قَز . 

 ٍؾبیل پػقىی هدبظ ًوی ثبقس . ی زض هحیٍ ّبی تَلیس تَلیس هحهَلات غیطپػقى  - ظ

ثب هٗیبضّبی اظپیف تٗییي قسُ آى ، اظهُبثمت هحهَل تَلیس قسُ تَلیس وٌٌسُ ثبیس فطآیٌسّبی تَلیس ضا ثِ هٌَٓض اَویٌبى 

هٌَٓض هُبثمت آى ثب الٗول ّبی وٌتطل فطآیٌس ضا ثِ هَضز وٌتطل ، پبیف ٍ اًساظُ گیطی لطاض زّس لصا تَلیس وٌٌسُ ثبیس زؾتَض

 وٌس . زض نَضت ًیبظ هَاضز ظیط ثبیس لحبِ گطزز . هكرهبت اظ پیف تٗییي قسُ هسٍى ٍ اخطا 

 ( ثبیؿتی هسٍى ٍ ثِ اخطا زضآیس .  Quality Planزؾتَضالٗول ّبی وبضی ٍ َطح ویفی ) ، یت ّب لئَهؿ -7

 زضحبل تَلیس . ضاهتطّب ٍ اخعای فطآیٌس تَلیس ٍ هكرهِ ّبی هحهَل پبیف ٍ وٌتطل پب -2

 شیطثٍ یب ضٍقْبی تَؾِٗ یبفتِ . ضٖبیت اؾتبًساضزّبی هطخٕ  -3

 نحِ گصاضی فطآیٌسّبی ٍیػُ ٍ تدْیعات هطثٌَ ثِ آى  -4

قٌبؾبیی ٍ تبییس ؾبذت هی ثبیؿت ثب اؾتبًساضزّبی شیطثٍ ٍیب ثَؾیلِ ًوًَِ ّبی پصیطـ هطثٌَ ثِ ویفیت هٗیبضّبی  -5

 قسُ ثیبى هی قَز . 

  س تَلیس :تغییطات زض فطآیٌ

زض  ّب ضا هَضز تهسیك ٍ پیف اظ اٖوبل چٌیي تغییطاتی ثبیس آىیب ضٍـ وبض ،  هتس ، فطآیٌس ٍزض نَضت تغییط هكرهبت , 

 ٍ الساهبت هطثََِ ضا هىتَة ٍ هؿتٌس ًوبیس . نَضت لعٍم ، نحِ گصاضی لطاض زازُ 
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 ( ضنبسبیی و ردیببی 7

تَظیٕ ٍ ههطف آى همطض  ٌَٓض قٌبؾبیی هحهَل زضَی هطاحل زضیبفت ، تَلیس ، الٗول ّبیی ضا ثِ هتَلیسوٌٌسُ ثبیس زؾتَض

 ٗت ثِ ٖول آیس ٍ لبثل ضزیبثی ثبقس . تب اظ اذتلاٌ ّبی احتوبلی هوبًؾبظز 

ولیِ خعئیبت هطثٌَ  وِ آهبزُ ٍضٍز ثِ ثبظاض ّؿتٌس ثبیس قوبضُ وٌتطلی ٍ لبثل ضزیبثی ، ؾبثمِ تَلیس ٍولیِ هحهَلات ًْبیی 

 تَلیس هحهَل ضا زاقتِ ثبقٌس . ثِ 

الساهبت انلا حی گطزز . اًدبم چٌیي قٌبؾبیی ّبیی ثبیس زض ؾَاثك تَلیس هحهَل ایي زؾتَضالٗول ّب ثبیس هَخت تؿْیل 

 هؿتٌس ٍ هىتَة قَز . 

 

 ( ضزایط محیطی و سیز سبختهب 8

هحیُی ٍ ظیط ؾبذت ّبی لاظم خْت  یب یىجبض ههطف ثبیس َجك يبثُِ قطایٍقطایٍ هحیُی وبلا ّبی ههطفی اؾتطیل 

 ٍ ثْطُ ثطزاضی اظ ٍاحسّبی تَلیسی تدْیعات ٍ هلعٍهبت ههطفی پعقىی اًدبم گیطز . تبؾیؽ 

 

 ( محبفظت اس محصول 9

تَلیسی زض حیي فطآٍضی زاذلی ٍ تحَیل تَلیس وٌٌسُ ثبیس زؾتَضالٗول ّبی وبضی هسٍى ثطای هحبفٓت اظ اًُجبق هحهَل 

 ثؿتِ ثٌسی ، اًجبضـ ٍ حفبْت هی گطزز . ضا ایدبز ٍ ثطلطاض ًوبیس . ایي هحبفٓت قبهل قٌبؾبیی ، خبثدبیی ، ثِ همهس هَضز ًٓط 

ثبقس ٍ تب ظهبًی وِ زاضای ایي ثطچؿت (   underیب   Holdاتیىت ظضز تحت آظهبیف ) ٌِ ثبیس زاضای یهحهَل تحت لطًُ

ٍ تبضید اًمًب ، قوبضُ اظ : ًبم فطآٍضزُ ، قوبضُ ؾطی ؾبذت  . هكرهبت ضٍی ثطچؿت ٖجبضت اؾتاؾت لبثل ههطف ًوی ثبقس 

 . ثطزاضی ٍ ًبم ؾبظًسُ هَاز اٍلیِ  ل ، تبضید ًوًَِطوٌت

وِ لبثلیت ههطف آى اظ َطف آظهبیكگبُ وٌتطل تبییس اتیىت ؾجع : ثطچؿت ؾجع ثط ضٍی هبزُ یب فطآٍضزُ الهبق هی قَز 

 جبض انلی لطاض گیطز . ٍ زض هحََِ اًقسُ ثبقس ٍ اظ لطًُیٌِ ذبضج 

الهبق هی قَز وِ ٖسم لبثلیت ههطف آى تَؾٍ ثرف وٌتطل ویفیت اتیىت لطهع : ثطچؿت لطهع ضٍی هبزُ یب فطآٍضزُ 

 ایي هبزُ ثبیس ثِ اًجبض هرهَل يبیٗبت هٌتمل گطزز . تبئیس قَز . 

 

 ( بخص کنتزل کیفیت 11

ثبیس زاضای ثرف وٌتطل ویفیت ثبقس . تدْیعات وٌتطل ویفیت ثبیس ثٌحَی ثبقس وِ حتی الاهىبى اًدبم ولیِ ّط ٍاحس تَلیسی 

ّب زض  آظهَىوِ ثطذی اظ  ، ثؿتِ ثٌسی ، فطآٍضزُ حیي تَلیس ٍ ًْبیی زض آى اهىبى پصیط ثبقس . زض نَضتیّبی هَاز اٍلیِ  آظهَى

هطثٌَ ثِ ّط آظهَى ثبیس ثِ اهًبی هساضن ن هسیطیت ویفیت هكرم گطزز . ثیطٍى اظ ؾبظهبى اًدبم گیطز هی ثبیؿت زض ؾیؿت

وِ ذُطی ثطای هحهَل ثَخَز لیس ضا هی تَاى ثِ قطَی ّبی حیي تَ وٌتطلل ثرف وٌتطل ویفیت ٍ ًبْط فٌی ثطؾس . ئَهؿ

 . ًیبٍضز زض هحل تَلیس اًدبم زاز 
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یىی ٍ ثبقس ًَاحی وِ زض آى آظهَى ّبی ثیَلَغ خسااظ هحل تَلیس هحهَل  حتی الاهىبى  ثركْبی وٌتطل ویفیت

 یَلَظیىی اًدبم هی پصیطز ثبیس اظ ؾبیط ًَاحی خسا گطزز . هیىطٍث

 ثبیس هتٌبؾت ثب وبضّبیی وِ زض آى اًدبم هی قَز نَضت پصیطز . ّبی وٌتطل ویفیت  َطاحی ثرف

 ضقبت ٍخَز زاقتِ ثبقس . ًوًَِ ّب ٍ اؾتبًساضزّبی هطخٕ ٍ گعافًبّبی هٌبؾت ٍ وبفی ثطای ًگْساضی 

 خلاصه وظبیف بخص کنتزل کیفیت ( 11-1

ٍ  ًَِ ّبٍضٍزی ثِ ًحَی ثبیس نَضت پصیطز وِ تٗساز ًوًوًَِ ثطزاضی ٍ آظهبیف اخعاء : ًوًَِ ثطزاضی اظ ّط ؾطی اخعاء 

 :  خِ گطززتًی ثبیس ثِ ًىبت ظیط تَهحل ّبی ًوًَِ ثطزاضی هٗطف ول ؾطی ثبقس . زضًوًَِ ثطزاضی زض نَضت هم

 ٍ ثط چؿت آى ذَاًب ٍ ٍايح ثَزُ ٍ هرسٍـ ًجبقس . ثبیس ؾبلن تویع ثبقس  لؿوت ذبضخی ْطف ًوًَِ ثطزاضی  -الف 

 ًوًَِ ثطزاضی ثبیس اظ هحل ّبی هرتلف هحوَلِ نَضت گیطز .   - ة

وس اًجبض ، بضید ؾبذت ٍ اًمًب ، اَلاٖبت ظیط ثبقس : ًبم هبزُ یب لُِٗ ، قوبضُ ؾطی ؾبذت ، تثطچؿت ًوًَِ ثبیس زاضای  - ج

 .ًبم ًوًَِ ثطزاض ٍ تبضید ًوًَِ ثطزاضی 

ثبیس ضٍی هَاز اٍلیِ اًدبم ٍ ًتبیح ثب ثجت ؾبظًسُ یب اؾتبًساضز هطثََِ    SOPالٗول یب ولیِ آظهبیكبت لاظم َجك زؾتَض

 ل آظهبیكگبُ هكرم گطزز . چبح قسُ زضج ٍ ًتیدِ ثِ نَضت هْط اهًبی هؿئَاٖساز اؾتبًساضز زض ثطي ّبی هرهَل 

یب هَازی وِ زض هٗطو َّا یب آلَزگی ّبی هحیُی لطاض گطفتِ اًس زض نَضت لعٍم هَضز آظهبیكبت ْطٍف ، زضپَـ 

 گیطًس ٍ زض نَضت حهَل اَویٌبى ههطف قًَس . هیىطٍثی ًیع لطاض 

 ٍ هساضن ثجت ٍ ثبیگبًی گطزز . ثبیس زض هطاحل هرتلف تَلیس َجك زؾتَضالٗول هطثََِ اًدبم آظهبیكبت حیي تَلیس 

زؾتَضالٗول ّبی هطثََِ ثبیس اًدبم ٍ ًتبیح ثجت ٍ ثِ اهًبی وٌتطل ّبی ًْبیی ثب تَخِ ثِ ًَٔ ّط فطآٍضزُ  ٍ هكرهبت ٍ 

 وٌتطل ثبیس هكرم گطزز . . ًتیدِ ثِ نَضت تبییس یب ٖسم تبییس ضٍی  فطم ّبی هؿئَل وٌتطل ثطؾس 

ثب تَخِ ثِ ًَٔ فطآٍضزُ ثبیس نَضت گطفتِ  ٍ تبضید ههطف ٍ زضاظ هست تؿطیٕ قسُ  ( اضیآظهبیكبت اؾتبثیلیتی  ) پبیس

 فطآٍضزُ تٗییي ٍ هتٌبٍثب وٌتطل قَز . 

هتٌبؾت ثب ًَٔ فطآٍضزُ ثبیس نَضت پصیطز ٍ هساضن ثجت ٍ آظهبیكبت ازٍاضی ضٍی ًوًَِ ّبی ثبیگبًی ثِ ََض پطیَزیه 

ًؿجت ثِ خوٕ آٍضی هحهَل اظ ثبظاض السام هیىطٍثی  یب   ًَِ تغییط فیعیىی ، قویبییگطزز تب زض نَضت هكبّسُ ّطگًگْساضی 

 همتًی نَضت پصیطز . 

 

 دستگبههب و تجهیشات ( 11

جٌسی قسُ لبثل چیسهبى تدْیعات تَلیس ثبیس ََضی َطاحی قسُ ثبقٌس وِ ثِ آؾبًی ٍ ثَُض وبهل ثطاؾبؼ ثطًبهِ ظهبً

 ًٓبفت ثبقس . 

ٍ تَلیس ذبضج گطزز ٍ زض غیط ایي نَضت ثِ ََض ٍايح ٍ نَضت اهىبى اظ ًَاحی وٌتطل ویفیت تدْیعات هٗیَة زض 

 هكرم تحت ٌَٖاى هٗیَة لیجل گصاضی گطزز . 



 مرکز مشاوره و اطلاع رسانی سيستم کاران

 

WWW.SYSTEMKARAN.COM 11 
 

 ثَُض هٌٓن ٍ زٍضُ ای ثبظزیس ٍ ؾطٍیؽ قًَس . تدْیعات ثبیس 

 

 هبی انذاسه گیزی و آسمون  کبلیبزه کزدن و تنظیم دستگب ه( 12

یٌبى حبنل وٌس وِ ولیِ تدْیعات ٍ ٍؾبیل اَوتَلیس وٌٌسُ ثبیس بظضؾی ، اًساظُ گیطی  ٍ آظهَى : وٌتطل ٍؾبیل ث –الف 

هل تدْیعات هىبًیىی ، الىتطًٍیىی ٍ ذَزوبض ثطای اًساظُ گیطی  ٍ آظهبیكبت قبهَضز اؾتفبزُ زض اًدبم ٖولیبت ّبی ثبظضؾی ، 

 هی ثبقٌس .  اّساف هَضز ًٓط هٌبؾت ثَزُ ٍ لبزض ثِ اضائِ ًتبیح هٗتجط

ثطلطاض ٍ اخطا وٌس . ایي ّبیی ثطای اَویٌبى اظ وبلیجطاؾیَى ، ثبظضؾی ٍ ًگْساضی هٌٓن تدْیعات  ضٍـتَلیس وٌٌسُ ثبیس 

ثب خبثدبیی زؾتگبُ ّب ثبقس ثِ ََضی وِ زلت ٍ تٌبؾت ّط ٍؾیلِ ّب هی ثبیس هكتول ثطتوْیساتی خْت حفبْت ، اًجبضـ  ٍ  ضٍـ

 ّ قسُ ٍ هساٍهت زاقتِ ثبقس . ایي الساهبت ًیع ثبیس هؿتٌس ٍ هىتَة قَز . وبضثطز هَضز ًٓط آى حف

ثبیس قبهل ضاٌّوبیی ) یب زؾتَضالٗول ( ٍ حسٍز هطثٌَ ثِ نحت ٍ زلت وبلیجطاؾیَى : ضٍـ ّبی اًدبم وبلیجطاؾیَى  -ة 

خْت اًدبم الساهبت انلاحی ثِ  چٌبًچِ زلت ٍ نحت زؾتگبّی اظ حسٍز تٗییي قسُ ذبضج گطزز ، لاظم اؾت توْیساتیثبقس . 

ضا هَضز اضظیبثی لطاض ثطویفیت ّط زؾتگبُ ّوچٌیي ثبیس اثطات ًبهُلَة هٌَٓض ثطلطاضی هدسز هحسٍزُ ّب زض ًٓط گطفتِ قَز . 

 زاز . ایي الساهبت ثبیس هؿتٌس ٍ هىتَة قَز . 

ى ٍؾبیل ثبظضؾی ، اًساظُ گیطی ٍ آظهبیكبت اؾتبًساضزّبی وبلیجطاؾیَى : اؾتبًساضزّبی هَضز اؾتفبزُ زض وبلیجطُ وطز -7

لی یب ثیي الوللی زض زؾتطؼ ًجبقس ، هلی یب ثیي الوللی تٗییي ٍ ثطلطاض قَز . چٌبًچِ اؾتبًساضزّبی هی ثط اؾتبًساضزّبی ٌثبیس هجت

  اؾتبًساضز زاذلی اؾتفبزُ ًوبیس .  تَلیس وٌٌسُ ثبیس اظیه 

ثبیس قٌبؾبیی ٍ هكرهبت ّط زؾتگبُ ، تبضید اًدبم سات وبلیجطاؾیَى هساضن ٍ ؾَاثك وبلیجطاؾیَى : زض هؿتٌ -2

دطی ٍ تبضید اًدبم وبلیجطاؾیَى  ثٗسی ثطچؿت قطایٍ زؾتگبُ هَضز اؾتفبزُ شوط گطزز . ایي اَلاٖبت وبلیجطاؾیَى ، ًبم افطاز ه

ل ئَى زؾتگبُ ٍ ًیع افطاز هؿضٍی زؾتگبُ ٍ یب زض هدبٍضت آى ًهت قَز ٍ زض زؾتطؼ وبضوٌبى اؾتفبزُ وٌٌسُ اظآثبیس 

 لطاض زاقتِ ثبقس . وبلیجطاؾیَى 

 

 ( بهذاضت و نظبفت 13

 العاهبت ٖوَهی : 

 ثبیس ثطلطاض ٍ ًیبظّبی هرتلف زاذل ؾبظهبى تُجیك زازُ قًَس . ایي ثطًبهِ ثبیس ضٍـثطًبهِ ثْساقت فطزی ٍ ّوگبًی 

ٌبى ضا قبهل قَز ٍ ثبیس تَؾٍ توبهی وبضوٌبًی وِ ثِ هحیٍ تَلیس ٍ ٍ پَقف وبضوّبی تبهیي ؾلاهت افطاز ، فٗبلیت ّبی ثْساقتی 

 زضن ٍ اخطا گطزز . یب وٌتطل ویفیت ضفت ٍ آهس زاضًس 

. پطؾٌل ٍاحس  یس تحت هٗبیٌبت پعقىی لطاض گیطًسبهٌبؾت ثٍ زض ََل اقتغبل ثِ قیَُ ای ولیِ پطؾٌل پیف اظ اؾترسام 

گبم اؾترسام ثبیس هَضز هٗبیٌبت پعقىی ٍ آظهبیكبت َجی لاظم لطاض گطفتِ ٍ اظ ٍضزُ ّبی تكریم َجی زض ٌّآّبی تَلیسی فط

، VDRL ،  ، ٖىؽ ثطزاضی اظ ضیتیي اظ تؿت ٖسم اٖتیبز . حسالل آظهبیكبت َجی لاظم ٖجبضتٌس خؿن ٍ ضٍاى تبییس قًَسًٓط ؾلاهت 

 . یبًِ یه ثبض تىطاض قَزٍ آظهبیكبت َجی لاظم زیگط ثب ًٓط پعقه هكبٍض وِ ثبیس ؾبل آظهبیكبت اًگلی
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 هبی تولیذ تجهیشات پشضکی مصزفی:  الشامبت اختصبصی واحذ

افطازی وِ زاضای ظذن .  ثبیس ثِ ََض وبهل ضٖبیت قَزثْساقت فطزی زض پطؾٌلی وِ زض اضتجبٌ ثب پطٍؾِ تَلیس هی ثبقٌس 

 یبب ًبلل ثیوبضی هی ثبقٌس ٍ یی ضًح هی ثطًس ٍ ّبی هؿط ثسى ثَزُ ٍ یب اظ ثیوبضیّبی پَؾتی ثط ضٍی ؾَُح ثبظ ٍ غیط پَقیسُ 

 ًسُ آلَزگی ثبقٌس ًجبیس زض فطآیٌس تَلیس ثِ وبض گطفتِ قًَس . احتوبلا هی تَاًٌس ثَخَز آٍض

ثط حؿت ٍْبیف هحوَلِ قبى خْت اَویٌبى اظ هحبفٓت هحهَل اظ آلَزگی ، پطؾٌل ثبیس اظ پَقف هٌبؾت ٍ تویع 

. زض اتبق ّبی تویع پطؾٌل هدبظ ثِ زاقتي ضیف ٍ  ی ثبقس وِ هَّب ضا وبهلا ثپَقبًسف ؾط ثِ گًَِ ااؾتفبزُ ًوبیٌس ٍ ولاُ یب پَق

ؾیجیل ًوی ثبقٌس هگط ایٌىِ ثِ َطیمِ ای هٌبؾت پَقبًسُ قًَس ٍ لجبؼ ّبی هَضز اؾتفبزُ زض تَلیس هحهَل ثبیس زض هىبى ّبیی 

 . سخساگبًِ ًگْساضی قَز ٍ زض فَانل ظهبًی هٌبؾت قؿتِ قًَ

، زذبًیبت یب زاضٍّب ٍ لَاظم قرهی زض هحل ّبی  ، آقبهیسًی ، خَیسى ٍ ؾیگبض وكیسى یب ًگْساضی غصا ذَضزى ٍ آقبهیسى

ّط ٖول غیط ثْساقتی زض هحسٍزُ تَلیس ٍ یب ّط لؿوت زیگطی وِ ضٍی ویفیت هحهَل اثط هًط  تَلیس ٍ اًجبض ٍ ثِ ََض ولی

 . ثگصاضز ثبیس هؤٌَ قَز

( ثبیس زض هحََِ ّبی ًٓیط ووه ّبی اٍلیِ ٍ ؾیؿتن ّبی اَفبء حطیك  ْیلات هَاضز ايُطاضی ثطای وبضوٌبى )اهىبًبت ٍ تؿ

 . پیف ثیٌی قسُ هَخَز ثبقس

ٍؾبیل قرهی  پطؾٌل ثبیس لجل اظ ٍضٍز ثِ اتبق ّبی تویع ٍ اغلت هحََِ ّبی وٌتطل قسُ زؾت ّبی ذَز ضا ثكَیٌس

 .  جبیس ثِ ؾبلي تَلیس ثطزُ قَز، ؾبن زؾتی ً پطؾٌل ّوبًٌس ویف پَل

 . لیوتی ٍ ٍؾبیل پطؾٌل ثبیس تْیِ گطزز ّبی لفل زاض ثطای ًگْساضی اقیبء سٍقٌن

. ثبیس اظ هَاز ثسٍى پطظ  ) ضٍپَـ وبض ( وِ ثطای پطؾٌل ٍ افطاز ثبظزیس وٌٌسُ اظ اتبق تویع تْیِ هی قَزلجبؼ ّبی هحبفّ 

 . ِ لجبؼ ّبی هٗوَل پطؾٌل ضا وبهلا ثپَقبًسآًْب ثِ ًحَی ثبقس وٍ الیبف ثَزُ ٍ َطح 

 . پَقیسى ٍ زضآٍضزى لجبؼ ثبیس ثِ ضاحتی ٍ ثسٍى ایدبز آلَزگی اهىبى پصیط ثبقس

 .  وفف ّب ثبیس تویع ٍ اظ هَاز ثسٍى پطظ ٍ الیبف ثبقٌسوفف یب ضٍوف پَقبًٌسُ 

ت اظ زؾتىف ٍ یب زیگط پَقف زؾت ّب اؾتفبزُ زض خبیی وِ پطؾٌل خب ثِ خب وٌٌسُ هحهَلات ٍ هَاز اٍلیِ ّؿتٌس لاظم اؾ

 . ثَزُ ٍ پَؾتِ پَؾتِ ًكًَساظ هَاز ثسٍى پطظ ٍ الیبف . خٌؽ آًْب ثبیس  وٌٌس

 . سٌپطؾٌل زض ؾبلي تَلیس هدبظ ثِ اؾتفبزُ اظ ٍؾبیل آضایكی ًوی ثبق

هحل ًگْساضی حیَاًبت ٍ ، زؾتكَیی ٍ چبّه ّبی فبيلاة ٍ  يسٖفًَی هحل ّبی آلَزُ ًٓیط تَالت ّبخْت ًٓبفت ٍ 

 . غیطُ ثبیس ضٍظاًِ السام ٍ اظ هَاز يس ٖفًَی هٌبؾت ثِ ََض هتٌبٍة اؾتفبزُ گطزز

تب اظ ثِ هَاز يس ٖفًَی لطاض زازُ قَز ي آغكتِ و خلَی زضة ذطٍخی ؾطٍیؽ ّب ٍ ٍضٍزی ّبی انلی ثبیس وفف پبن

 اًتمبل آلَزگی ثِ هحََِ تَلیس ذَزاضی گطزز . 

لطاض گطفتِ ٍ ّوَاضُ ًٓیف ٍ غیطُ آلَزُ ضؾتَضاى ٍ آقپعذبًِ ضٍظاًِ ثبیس هَضز ًٓبفت ّبی لاظم تَلیس ،  اًجبضّب ، هحل

 ثبقس . 

 الٗول ذبل هطثََِ ًٓبفت ٍ آهبزُ ثطای اؾتفبزُ ثٗسی قَز . زؾتگب ُ ّب ثبیس ثٗس اظ ّط ثبض اؾتفبزُ َجك زؾتَض
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 ( آموسش پزسنل 14

ّبیی  پطؾٌل زضگیط زضؾبذت آى ثؿتگی زاضز . ثٌبثطایي تَلیس وٌٌسُ ثبیس آهَظـویفیت یه هحهَل تب حس ظیبزی ثِ 

وٌتطل هی ثبقس ّبی  لي تَلیس ٍ یب آظهبیكگبُبثطای ولیِ پطؾٌلی وِ هحل وبض آًْب زاذل ؾهُبثك ثب ثطًبهِ ّبی اظ پیف تٗییي قسُ 

 ضا فطاّن آٍضز . هی گصاضز ٍ ّوچٌیي ثطای پطؾٌلی وِ فٗبلیت ّبی آًبى ثط ضٍی ویفیت هحهَل تبثیط 

َلِ ذَز ثبیس هتٌبؾت ثب ٍْبیف هح GMPئَضی ٍ ٖولی ّبی پبیِ ای ت وبضوٌبى خسیس الاؾترسام ّوعهبى ثب آهَظـ

ل تْیِ ٍ تبییس ئَهؿٍ تبثیطات ٖولی آى ثبیس اضظیبثی گطزز . ثطًبهِ ّبی آهَظقی ثبیس تَؾٍ افطاز  لاظم ضا ثجیٌٌسّبی  آهَظـ

 قرهی افطاز ًگْساضی قَز . هَظقی ًیع ثبیس زض پطًٍسُ گطزز  . ؾَاثك آ

 ذَز ثطذَضزاض قًَس .  لیت ّبیئَّبی ٍیػُ ٍ هٌبؾت هؿ آهَظـپطؾٌل قبغل زض اتبق ّبی تویع ثبیس اظ 

 ّبی تَلیس ٍ وٌتطل ویفیت ٍاضز قًَس .  ثبظزیس وٌٌسگبى ٍ وبضوٌبى آهَظـ ًسیسُ ، ًجبیس ثِ ثرف

ٍ ًحَُ ٖولىطز زض ّبی هحبفّ ٍیػُ  ثبیس لجلا ثِ آًبى زضثبضُ ثْساقت قرهی ٍ لجبؼٌبة ثبقس اگط ایي وبض غیط لبثل اخت

 ولیِ پطؾٌل ثبیس انَل ثْساقت فطزی ضا آهَظـ ثجیٌٌس . ّبی تویع اَلاٖبت لاظم زازُ قَز .  ؾبلي

 

 ( بسته بنذی 15

پَقف ذبضخی ثؿتِ ثٌسی ّبی حبٍی ٍؾبیل ثؿتِ  آلَزُ ثبیس ذَزاضی گطزز .اظ ًگْساضی لَاظم ثؿتِ ثٌسی زض فًبّبی ثبظ 

 تَلیس ثبظ ٍ یب وبهلا تویع گطزز . ثٌسی ثبیس لجل اظ ٍضٍز ثِ هحََِ 

حول ٍ ًمل ٍ اًجبضـ هحبفٓت ًوَزُ ٍ زض نَضت ثؿتِ ثٌسی ثبیس ثِ گًَِ ای َطاحی قَز وِ اظ هحهَل زض همبثل 

 حفّ ًوبیس . اؾتطیل ثَزى ، اؾتطیلیتی هحهَل ضا تب هست تٗییي قسُ 

 هرهَل ًگْساضی قَز .  هَاز ثؿتِ ثٌسی ثبیس زض اًجبض تویع ٍ خساگبًِ ٍ ثب ثجت وس

 خلؿِ هٗسٍم قَز . هَاز ثؿتِ ثٌسی لسیوی چبح قسُ تبضید گصقتِ ثبیس زض اؾطٔ ٍلت ثب تٌٓین نَضت 

 ویفیت هَاز ثؿتِ ثٌسی زض هَلٕ ههطف ًیع ثبیس وٌتطل ْبّطی قَز . 

 ی  ههطفی اؾتطیل : زض هَضز وبلاّب

ثبقس وِ اَویٌبى حبنل قَز هحهَل زض قطایٍ اؾتطیل ثطای ههطف اضائِ هی گطزز . َطاحی ثؿتِ ثٌسی ثبیس ثِ گًَِ ای 

 ثطاحتی اهىبى پصیط ًجبقس . وِ ثؿتِ ثٌسی ثبظ قَز ؾیل وطزى هدسز آى ّوچٌیي ٍلتی 

َی فطآیٌس تٗطیف قسُ تحت ًس ٍ ولیِ هطاحل اؾتطیل فطآٍضزُ ّب ثبیس ثٗس اظ ثؿتِ ثٌسی َجك اؾتبًساضز ؾتطٍى قَ

 وٌتطل ثبقس . 

 . شوط قوبضُ پطٍاًِ ؾبذت ثط ضٍی هحهَلات زاضای پطٍاًِ العاهی اؾت . الهبق ٖلاهت تدبضی هطثََِ اذتیبضی ذَاّس ثَز 

 ت گطزز . ثط ضٍی ثؿتِ ثٌسی ًْبیی هحهَل ًْبیی قطایٍ ًگْساضی هحهَل  ) زهب ٍ ضََثت ( ٍ حول ٍ ًمل ثج

 ُ ول تدْیعات پعقىی اًدبم پصیطز . اؾتطیلیعاؾیَى ثبیس هُبثك زؾتَضالٗول ّبی هَضز تبییس ازاضزض نَضت لعٍم فطآیٌس 
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 ( ضوابط استزیلیشاسیون وسبیل پشضکی 16

 ثِ يَاثٍ هصوَض ضخَٔ قَز .  یلیعاؾیَى العاهی اؾت زض هَضز ٍؾبیل ههطفی اؾتطیل ضٖبیت يَاثٍ اؾتط

 

 بط بزچسب گذاری وسبیل پشضکی ( ضوا17

 اًدبم پصیطز . QW-WI-08  ًحَُ ثطچؿت گصاضی ٍؾبیل پعقىی ثبیؿتی هُبثك ثب يبثُِ قوبضُ 

 

 ( محصول نهبیی 18

   ETOزض هَضز وبلاّبی اؾتطیل هحهَلات ًْبیی ثبیس ثطای هست هٗیي ثِ هٌَٓض اظثیي ضفتي ثبلیوبًسُ هدبظ گبظّبی 

 طذیم اظ لؿوت لطًُیٌِ تحت قطایٍ تٗییي قسُ تَؾٍ تَلیس وٌٌسُ ًگْساضی قَز .  لطًُیٌِ گطزًس . ثٗس اظ ت

 هحهَل ًْبیی پؽ اظ تبییس ًبْط فٌی لبثل ٖطيِ ثِ ثبظاض ذَاّس ثَز . 

 

 ( کنتزل محصول نبمنطبق 19

 ٍ اخطا ًوبیس .  تَلیسوٌٌسُ ثبیس زؾتَضالٗول ّبیی ضا ثطای وٌتطل هحهَلی وِ ثبالعاهبت تٗطیف قسُ هٌُجك ًیؿت همطض

زضایي زؾتَضالٗول ثبیس قیَُ قٌبؾبیی ، هؿتٌس ؾبظی ، اضظیبثی ، خساؾبظی ٍ حصف هحهَلات ًبهٌُجك هكرم گطزز . 

ل آى ٖسم اًُجبق ثبقس . اضظیبثی ٍ ّط ئَّبی هؿ اضظیبثی هحهَل ًبهٌُجك ثبیس قبهل ثطضؾی ، ضؾیسگی ٍ اَلأ افطاز یب ؾبظهبى

 ثِ ٖول آهسُ ضا ثبیس هؿتٌس ٍ ثجت وطز . گًَِ ضؾیسگی ٍ تحمیمبت 

 ثبظثیٌی ٍ حصف هَاضز ٖسم اًُجبق : 

لیت ّبی ثبظثیٌی ٍ نسٍض هدَظ حصف  ٍ اهحب هحهَل ئَتَلیس وٌٌسُ ثبیس ضٍقی ضا همطض ٍ پیبزُ ؾبظز وِ زض آى هؿ -7

زٍض ضیعی هحهَل غیط لبثل تبییس ثبیس  ًبهٌُجك تٗطیف قَز . ایي ضٍـ ّب ثبیس فطآیٌس ثبظثیٌی ٍ حصف ضا ضٍقي ؾبظز . اهحب ٍ

ثجت ٍ هؿتٌس گطزز . هؿتٌس ؾبظی زض ثطگیطًسُ ٖلت ٍ هدَظ اؾتفبزُ اظ هحهَل ًبهٌُجك ثَزُ ٍ ثبیس ثِ اهًبی فطز یب افطاز 

 نبزض وٌٌسُ آى هدَظ ثطؾس . 

 اضی ًوبیس . تَلیس وٌٌسُ ثبیس الساهبت لاظم ثطای وبّف یب حصف هحهَلات ًبهٌُجك ضا ثجت ٍ ًگْس  - 2

 

 .( مواد و محصولات نبمنطبق یب بزگزدانذه ضذه 21

 هَاز یب هحهَلات ًبهٌُجك ثبیس ٍايح ٖلاهت گصاضی ٍ زض ًَاحی وٌتطل قسُ ثِ ََض هدعا ًگْساضی قًَس .  

تبییس فطز ایي هَاز زض نَضت اهىبى تحت وبض هدسز لطاض گطفتِ یب اظ ثیي ثطزُ قَز . ّط الساهی وِ نَضت پصیطز ثبیس ثِ 

 ل نلاحیت زاض ضؾبًسُ قسُ ٍ هطاحل ثجت گطزز . ئَهؿ
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ثبظگكت هدسز هحهَل ثِ ذٍ تَلیس ثبیس تحت قطایٍ اؾتثٌبیی نَضت پصیطز . ایي ٖول زض هَاضزی وِ ثط ضٍی ویفیت 

ت قسُ ثٗس هحهَل ًْبیی ّیچ گًَِ اثطی ًساقتِ ثبقس ٍ زض نَضتیىِ هُبثك ثب هكرهبت تٗییي قسُ ٍ ضٍقْبی هكرم ٍ تهَی

 اظ اضظیبثی ذُطات احتوبلی ثبقس هدبظ زاًؿتِ قسُ اؾت  . ایي ٖول ثبیس ثِ تبییس هسیط تَلیس ثطؾس  . 

ًیبظ ثِ اٖلام تؿت ّبی ثیكتط ثط ضٍی  هحهَل ًْبیی وِ هدسزا تحت فطآیٌس لطاض گطفتِ ثبیس ثجت گطزز ٍ تَؾٍ ٍاحس 

 وٌتطل ویفیت هَضز ثطضؾی ٍ ضؾیسگی لطاض گیطز . 

 (   DHR)  1( سوابق تولیذ محصول21

تَلیس وٌٌسُ هی ثبیؿت ثطای ّط ؾطی ؾبذت ، ؾَاثك تَلیس هحهَل ضا ثطای هست حسالل زٍؾبل پؽ اظ هست ٖوط هَضز 

 اًتٓبض هحهَل ًگْساضی ًوبیس ؾَاثك تَلیس ثِ قطح شیل هی ثبقس : 

 تبضید تَلیس 

 همساض تَلیس قسُ 

 تٗساز تطذیم قسُ ثطای تَظیٕ 

 ٖبت هطثٌَ ثِ ؾَاثك وٌتطل ویفی هحهَل  اَلا

 قوبضُ وٌتطل خْت قٌبؾبیی ٍ ضزیبثی هحهَل زض ٍاحس تَلیس 

 

 ( سیستم ببسخورد 22

تَلیس وٌٌسُ ثبیس زؾتَضالٗولی خْت اضظیبثی ویفیت ٍ ذسهبت ٍؾیلِ اضائِ قسُ تْیِ ٍ فطهْبی هطثََِ ضا زض اذتیبض ههطف 

طی ضيبیت هكتطیبى ثبیس تَؾٍ ؾبظهبى ثطضؾی ٍ تحلیل قَز . زضنس ضيبیت هكتطیبى زض وٌٌسگبى لطاض زّس . ؾَاثك اًساظُ گی

 ؾبلْبی هتَالی ًجبیس وبّف زاقتِ ثبقس . 

تَلیس وٌٌسُ ثبیس ؾیؿتن ثجت قىبیبت هكتطیبى ضا ایدبز ٍ ثطلطاض ًوبیس ٍ زؾتَضالٗول ّبیی ضا ثطای زضیبفت ٍ ثطضؾی ٍ 

 . اضظیبثی قىبیبت ٍانلِ همطض ًوبیس 

ّطگًَِ قىبیبت وتجی ٍ قفبّی ثبیس زض ؾَاثك ثب شوط ًبم هحهَل ، تبضید زضیبفت قىبیت ، ٖلت قىبیت ٍ ًمى ٍ ًبم قبوی 

 ٍ خعئیبت آى ثجت قَز . تبضید ٍ ًتبیح ضؾیسگی ثِ قىبیبت ٍ پبؾد ثِ قبوی یب ّطگًَِ السام انلاحی ثٗول آهسُ ثجت قَز . 

 

 ارائه خذمبت پس اس فزوش  – 23

وِ اضائِ ذسهبت پؽ اظ فطٍـ یه العام هكرم قسُ ثبقس ، ؾبظهبى ثبیؿتی زؾتَضالٗول ّبی هطتجٍ ثب اضائِ  َضتیزض ن

 ذسهبت پؽ اظ فطٍـ ضا هسٍى ٍ ثطلطاض ًوبیس وِ قبهل هَاضز ظیط اؾت : 

 ظُ گیطی . ًحَُ تبهیي تدْیعات ًهت ، تٗویط ، ؾطٍیؽ ، وبلیجطاؾیَى ٍ اٖتجبض وبلیجطاؾیَى تدْیعات تؿت ٍ اًسا

 (  Spare Part List . Service Manual . User Manualتْیِ هؿتٌسات ٖلوی ٍ فٌی ) 
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 خَزی ٍ ثطًبهِ ضیعی تبهیي لُِٗ زض آیٌسُ ( َچگًَگی تبهیي لُٗبت یسوی ) قبهل ه

 . . . ( ٍ ًگْساضی ) لطاضزازّب ، ثبظزیسّبی ازٍاضی ٍ  PMچه لیؿت 

 ؾیسگی ٍ گعاضقبت هطثََِ اٍلَیت ثٌسی ، ضًحَُ ثجت تمبيب ، 

 ًحَُ اضظیبثی ضيبیت هكتطیبى ) فطم ّبی هطثََِ ، گعاضقبت ازٍاضی ٍ . . . ( 

 ّب  ّب یب قْطؾتبى ًوبیٌسگی ؾطٍیؽ ٍ ذسهبت پؽ اظ فطٍـ زض هطاوع اؾتبى

 ّبی فطٍذتِ قسُ  تْیِ قٌبؾٌبهِ زؾتگبُ

 اضی ٍ وبلیجطاؾیَى زاقتِ ثبقٌس ط ، ًگْسّبی لاظم ضا زضذهَل ًحَُ ًهت ، تٗوی ولیِ پطؾٌل فٌی ثبیس آهَظـ

 س زض پطًٍسُ افطاز ًگْساضی قَز ؾَاثك آهَظقی ثبی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


