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  اهداف و دامنه كاربرد ‐۱ماده

 
بـه منظـور اخـذ مجـوز      گان وسايل پزشـكي يزات پزشكي توليد كنندهآيين نامه تج 17ماده  3طبق تبصره 

يريت كيفيـت و  موظف به استقرار سامانه مد ت خود در بازارلاجهت فروش محصو توليد تجهيزات پزشكي
هدف از تدوين اين ضوابط هدايت توليد كنندگان وسايل پزشكي در  .دنمي باش(GMP) خوب شرايط توليد

ايـن   اينكـه وجهت استقرار حداقل شرايط خوب توليد، استمرارآن و توليـد محصـول بـا كيفيـت مـي باشـد       
بـا كاربردشـان ، توليـد و     د كه محصولات توليد شده منطبـق بـا اسـتانداردهاي مناسـب    يآ اطمينان بوجود 

  .سازد  شوند و همچنين نيازهاي مصرف كنندگان را از نظر كيفيت ، ايمني و كارايي برآورد مي كنترل مي

مـي باشـد و توليـد    ) aΙΙ  و B  )Ιو A دامنه كاربرد اين ضوابط شامل توليد كنندگان وسايل پزشكي كلاس 
ه بـر ضـوابط فـوق لازم اسـت الزامـات كـاملتري را       علاو) IIΙو D)bΙΙ و Cكنندگان وسايل پزشكي كلاس 

  .رعايت نمايند 
محصـولات ذكـر شـده در فــهرست ايـن       نظـارت بر طراحـي تنهـا براي  ، يـك كلاسدرمورد محـصولات 

  محصـول نهـايي قابـل اجـرا      براي سازندگان قطعـات و اجـزاي   ملزوماتاين  ضمنا . مي شود  گروه اعمال
  .مي شود اين قوانين را بعنوان راهنما مورد استفاده قرار دهند هرچند توصيه .نـمي باشد

سازندگان وسايل پزشكي كه در محصولات آنها از سلولها يا بافتهاي انساني يا حيواني استفاده شده است 
   .، بخشهاي مرتبط از اين آيين نامه را رعايت نمايندمل ويژه تدوين شدهعمي بايست  علاوه بر دستورال

  اريفتع‐٢ماده
  

هر گونه گزارش كتبي ، شفاهي يا الكترونيكي مربوط به نـواقص يـك محصـول از جملـه در     :  شكايت)الف
، اعتبار، سلامت، كارآيي و قابليت مصـرف محصـول توليـد شـده پـس از       ، دوام ، كيفيت مورد   شناسايي

 .توزيع آن در بازار

زار، برچسب يا قسـمتي از محصـول نهـايي بسـته     هرگونه ماده اوليه، قطعه، سخت افزار، نرم اف:  اجزا)ب  
   .بندي شده

دو بوده  هر علامت مشخصه اي كه معمولا تركيب معيني از حروف يا شماره ها و يا هر : شماره كنترل )ج
  .برچسب زني و توزيع يك سري ساخت محصول نهايي است بسته بندي، نشانگر سوابق توليد،و 

شـرايط كـاملا   ه بر روي يك سـري محصـولات مصـرفي كـه تحـت      شماره كنترلي است ك :Batch No )د
  .قرار ميگيرد شته باشندكيفيت همگوني دا يكساني توليد شده و در محدوده هاي معين خصوصيات و

 يكه بر روي محصولاتاست شماره كنترلي  طي چند مرحله توليد شود، بچدر صورتيكه يك  :Lot No )ه 
  .قرار ميگيرد ي معين توليد مي شوندشرايط و در يك دوره زمان يككه در 

شرايط كـاملا يكسـاني   تحت شماره كنترلي كه بر روي دستگاهها و وسايل غير مصرفي  Serial No : )و 
  .درج مي گرددشته باشند كيفيت همگوني دا توليد شده و در محدوده هاي معين خصوصيات و

ه و مكتوبي كه شامل كليه سوابق توليد گردآوري اطـلاعات ثبت شد : (DHR)سوابق تاريخچه مـحصول )ز
   .يك محصول مي باشد
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      مجموعـه اطــلاعات مكتـوب در خصـوص شـيوه هـا و خصوصـيات        :(DMR)سوابق جامع محصـول  )ح
(Specifications) محصول نهايي.  

   سيسـتم    اختيار تغييـر خـط مشـي كيفيـت و     كاركـنان ارشدي كه اجازه و : يت اجراييمسوولمديريت با )ط
  .كيفيت را دارا هستند 

    گردآوري و يا فرآوري يك محصول نهايي   توليد ،بسته بندي، طراحي و مسوولفردي كه  :توليد كننده )ي
    توليـد كننـده   برچسب زنـي مجـدد،   نصب، مجري عمليات قراردادي استريليزاسيون، همچنين به فرد. است 
  .اطلاق مي شود بسته بندي مجدد يا بهبود مشخصات كيفي نيز ،مجدد

 مـي يا بـراي تسـهيل آن استفــاده     هر مـاده يا جنسي كه در فرآيند توليد به كار مي رود و:  مواد توليد)ك
   .شود

  .مشخص عدم رعايت يك الزام ويژه و:  عدم انطباق)ل
طي مراحل مختلف توليد، الزامـات و اسـتانداردهاي تعيـين    هر وسيله پزشكي كه پس از  : نهايي محصول)م
   .مي باشد)  (ready to useده را دارا بوده و آماده استفادهش
    هايي كه محصول جهت قابليت مصرف بايد از آن هـا برخـوردار   مجموع ويژگي ها و مشخصه: كيفيت )ن

  . باشد از جمله ايمني و كاركرد مناسب وسيله
     ماني معين و بـه طـور    بررسي سيستماتيك و مستقل سيستم كيفيت كه در دوره هاي ز :مميزي كيفيت )س

ادواري انجام مي شود تا انطباق اقدامات سيستم كيفيت و نتايج آن با روش هاي سيسـتم كيفيـت را مـورد    
   .ارزيابي قرار دهد

 بـا رويكـرد بـه كيفيـت كـه از سـوي مـديري كـه         كليه اهداف و مشـي يـك سـازمان   :  خط مشي كيفيت)ع
                                                                                                                   .اجرايي دارد مقرر مي گردد يتمسوول

  .يت ها، روش ها و منابع براي استقرار نظام مديريت كيفيـت مسوولساختار سازماني،  :سيستم كيفيت  )ف
        سازي، بسته بندي، انبارش  زحلي از توليد، باتوليد كننده اي كه مرا : (Reprocess)توليد كننده مجدد )ص

                   كــه تغييــرات  و يـــا ديگــر عمليــات مــرتبط بــا مـــحصول نهــايي را انجــام مــي دهــد، بــه طــوري    مجــدد
مربوط به سـلامت و كارايي مـحصول و يا كاربرد مور  (Specifications)داري را در خصوصيات معني 
  .ايجاد كندآن  نياز

   هرگونه عمليات مجدد به روي مـحصول نامنطبق براي تكميـل الزامـات تعريـف       :  (Rework)كارمجدد )ق
  .محصول پيش از عرضه  آن براي توزيع DMRشده در 

، فرآيند ، سرويس دهي يا ديگر  هرگونه الزام تعريف شده كه محصول:  (Specifications)خصوصيات )ر
  .آن باشد فعاليت ها مي بايد مطابق با

   فرآيند تـائيد از طريق آزمايش و تامين شواهد عيني مبنـي     :  (Validation)معتبر سازي يا اعتبار دهي )ش
  .الزامات ويژه اي جهت يك كاربرد مورد نظر مي تواند به طور مؤثر اجرا شود بر آن كه

  بـر  هـيه شواهد عيني كافي مبنـي تائيد از طريق انـجام آزمايشات و ت : (Verification)تائيد و تصديق )ت
  .رعايت كامل الزامات خاص و مشخص
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  الزامات سيستم كيفيت‐۳ماده

  
  .نگه دارد  اجرا نموده و آن را برقرار جاد، مدون وايتوليد كننده بايد يك سيستم مديريت كيفيت را 

  :توليد كننده بايد
  .خص نمايدمشرا شناسايي و  )شركت(سازمانموجود در الف ـ فرايندهاي 

از ابتداي ورود مواد اوليه تا محصول نهايي بوسـيله چارتهـاي مربوطـه    ب ـ توالي و تعامل اين فرايندها را  
  .مشخص نمايد

  .فرآيندها قابل اندازه گيري باشندج ـ معيارها و روشهايي را معين نمايد تا بدين وسيله 
  .دنماياندازه گيري و تجزيه و تحليل  ،پايش را ـ فرايندها د
  .و به آنها ابلاغ گرددشده چارت سازماني و شرح وظايف افراد مشخص ـ  هـ

را بـه بيـرون از   كه بر روي سيستم مـديريت كيفيـت تـاثير گـذار اسـت      ي يهنگامي كه توليد كننده فرايندها
كنتـرل چنـين   . سازمان واگذار نمايد، بايد از وجـود كنتـرل بـر روي ايـن فراينـدها اطمينـان حاصـل نمايـد        

  .  يندهايي بايد در داخل سيستم مديريت كيفيت، تعريف شده باشندفرا
    
  وليت مديريتئمس)3-1

  :وليت هاي مديريت ارشدئوظايف و مس
بايـد  بايستي بيشترين اهتمام را نسبت به برقراري سيستم مديريت كيفيت داشـته باشـد لـذا    مديريت ارشد 

را داوم اثر بخشي آن تستم مديريت كيفيت و نيز شواهدي دال بر تعهد خود نسبت به توسعه و استقرار سي
  :توسط طرق زير فراهم نمايد

ت بـرآورده  مي ـدر مـورد اه ........) از طريـق دسـتورالعمل، بخشـنامه ،   (الف ـ ارائه اطلاعات لازم به سازمان  
  .ساختن الزامات و خواسته هاي مشتريان و همچنين الزامات قانوني و دولتي

  .قرار كردن خط مشي كيفيتب ـ تهيه و تدوين و بر
  .تعريف شده اندتوليد كننده ج ـ حصول اطمينان از اينكه اهداف كيفيت در سازمان 

.                                                                                                            ـ حصول اطمينان از در دسترس بودن منابع د
  

  :وظايف و مسووليت هاي ناظر فني توليد
مطـابق مـوارد قيـد شـده در     ناظر فني موظف به نظارت بر حسن اجراي ضوابط سيسـتم مـديريت كيفيـت    

  .مي باشدضوابط مربوط به ناظرين فني 
  :يتهاي مدير توليدمسوولوظايف و 

   .باشد  توليد محصولات حد واسط و نهايي با كيفيت صحيح مي مسوولمدير توليد 
  :يت خواهد داشت از موارد زير اطمينان حاصل كند مسوولمدير توليد 

  .و همكاري با ناظر فني مشاركت در تهيه و بروز رساني پرونده فني محصول -1
  نظارت بر اجراي ضوابط توليد محصول بر اساس پرونده فني محصول تاييد شده توسط اداره كل -2

  .تجهيزات پزشكي
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در تهيه و بروز رساني پرونده مـديريت ريسـك و آنـاليز ريسـك و ثبـت و حفـظ       با ناظر فني مشاركت  -3
  .سوابق مربوطه

  .ارائه نمونه توليدي به اداره كل تجهيزات پزشكي جهت ارزيابي نمونه -4
  .ثبت اطلاعات ساخت، استريل و بسته بندي هر محصول -5
 .گيري صحيح آن هاتاييد تجهيزات خريداري شده خط توليد و نظارت بر نصب و بكار -6

 .اجراي كاليبراسيون تجهيزات خط توليد -7

برنامه ريزي به منظـور اصـلاح و بهبـود مـداوم روش هـاي سـاخت و بسـته بنـدي بـر اسـاس نتـايج             -8
  .آزمايشگاه كنترل كيفيت

  .انجام بازرسي داخلي و ابلاغ نتايج به واحدهاي ذيربط جهت رفع نواقص -9
  .و نظارت بر ايمني تجهيزاتمحيط فعاليت  ،فضاي توليد كاركنان ،و ايمني  بهداشتنظارت بر رعايت   -10
   .نظارت بر اجراي دقيق دستورالعملهاي لازم براي عمليات توليد -11
  . اطمينان از اجراء و انجام امور زمانبندي شده  -12
برنامه ريـزي و   حصول اطمينان نسبت به برخورداري كاركنان واحد توليد از تخصص كافي و تعيين -13

  . آنان  اجراء شدن نيازهاي آموزشي
  
   :كاركنان)3-2
  

استقرار و حفظ يك سيستم رضايت بخش تضمين كيفيت و توليد و كنترل صحيح لـوازم پزشـكي بـه    
كيفيت يك محصول تا حد زيادي به پرسنل درگيـر در سـاخت آن بسـتگي دارد،    . عهده كاركنان است

هاي توليـد و   يتمسوولفي افراد واجد شرايط كه بتوانند تمامي اهداف و براي اين منظور بايد تعداد كا
يتهاي فردي خود را كاملاً بشناسـند و  مسوولافراد بايد . كيفيت را به عهده بگيرند وجود داشته باشند

تمامي كاركنان بايد از اصول روشهاي صحيح توليد كه . ها بايد به صورت مستند باشد يتمسوولاين 
باشد آگاه بوده و آموزشهاي كافي و دسـتورات بهداشـتي مناسـب بـا نيازهـاي       ر آنان ميمؤثر بر كا

كاري به آنها داده و ارزيابي شده باشـند تـا اطمينـان حاصـل شـود كـه هـر شـخص ماهيـت كـار و           
  . يت خود را فهميده استمسوول

  

تعيين صـلاحيت شـده    پرسنلو  ، مدير مالي، مدير بازرگانيتوليد، مدير ناظر فنيپرسنل كليدي شامل  )الف
باشـند،   هاي كليدي توسط افرادي كه به طور تمام وقت در استخدام شـركت مـي   معمولاً پست. باشد مي

يكـديگر نيسـتند     مسـوول دو شخص جداگانه بوده و هيچكـدام   ناظر فنيمدير توليد و . شود اشغال مي
بايـد مسـتقل    نـاظر فنـي  ليد و مدير تو. رشد و پيشرفت كيفيت هستند مسوولليكن به صورت مشترك 

  . باشند و بايد در انجام وظايف خود از اختيارات كافي برخوردار باشند
شوند نبايد به عنوان پرسنل كليدي  اشخاصي كه به عنوان مشاور و يا به صورت پاره وقت استخدام مي )ب

  . تعيين گردند
ي جهـت انجـام وظـايف و عهـده دار شـدن      غياب پرسنل كليدي معاونين تعيين شده بايد توانايي كـاف  در )ج

  . يتهاي آنان را داشته باشند مسوول
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پرسنل كليدي بايد به اندازه كافي پرسنل و معاون تعيين كرده تا اطمينان حاصل كننـد نيازهـاي توليـد و     )د
  . گردند  كيفيت برآورده مي

افراد كليدي به افراد ديگـر   يتهايمسوولدر سازمانهاي بزرگ ممكن است لازم باشد كه بعضي از  :تبصره 
  . محول گردد

  
  :كنترلهاي لازم در مرحله طراحي-4ماده

  
روش هـايي را بـراي   ميبايسـت   B كلاس و ) مشروح ضميمه الف(A وسايل پزشكي كلاس  گانتوليد كنند

انجام كنترل هاي لازم در مرحله طراحي مقـرر كنـد تـا از رعايـت الزامـات معـين شـده در زمينـه طراحـي          
  . نان حاصل نمايداطمي

    :  اين كنترلها شامل
   :ورودي مرحله طراحي) الف

توليد كننده بايد روش ها و دستور العمل هايي را جهت حصول اطمينان از متناسب بودن الزامات مربـوط  
      ايـن روشـها بايـد   . ن وسـيله پزشـكي مقـرر كنـد    آبه طراحي محصول با نيازهاي مصرف كننده و كاربرد 

  . مبهم و گمراه كننده هستند ،مكانيسمي براي نظارت و توجه به الزاماتي باشد كه ناقص در برگيرنده
 .الزامات ورودي مرحله طراحي بايد مستند بوده و بوسيله افراد ذيصلاح مورد بازبيني و تاييد قـرار گيـرد  

  . توب شودتاييديه مشتمل بر تاريخ و امضاي فرد يا افراد تاييد كننده الزامات بايد مستند و مك
   :خروجي مرحله طراحي) ب

جهت تعريف و مستند سازي خروجي طرح بـه صـورتي كـه     دستورالعمل هايي را توليدكننده بايد روش و
  . ارزيابي انطباق با الزامات ورودي طرح امكان پذير باشد مقرر كند 

را بـراي آن  روش هاي خروجي طرح بايـد دربرگيرنـده معيارهـاي پـذيرش و تاييـد باشـد و يـا مرجعـي         
مشخص سازد و اين اطمينان را موجب شود كه خروجي هاي مرحله طراحـي كـه بـراي عملكـرد مناسـب      

مرحله خروجـي طراحـي بايـد    . وسيله پزشكي لازم و اساسي به شمار مي رود معين و تعريف شده است
امضاي فرد يا افـراد  و تاريخ تاييديه بايد مشتمل بر . مستند شده و قبل از عرضه مورد بازبيني قرار گيرد

  .تاييدكننده باشد
   :يحابازبيني طر) ج

توليد كننده مي بايد جهت اطمينان از آن كه برنامه ريزي و اجراي مستند بازبيني نتايج طراحي در مراحـل  
نتـايج طـرح از جملـه     . روش هايي را مقـرر كنـد    ،مقتضي از توسعه طراحي محصول صورت گرفته است 

مسـتند و مكتـوب   ) DHF(و افراد مجري بازبيني بايد در پرونده تاريخچه طراحـي   شناسايي طرح ، تاريخ
  . شود

   :احيتاييد طر )د
  . توليد كننده بايد روش و دستورالعمل را براي تاييد طراحي محصول مقرر كند

ج نتـاي . بايد اثبات نمايد كه خروجي مرحله طراحي مطابق با الزامات ورودي آن مرحله اسـت  يحاتاييد طر
  . مستند شود) DHF(تاريخ و افراد مجري بايد در ،متدها  ،از جمله شناسايي طرح  يحاتاييد طر
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  :طراحي صحه گذاري) ه 
   . طراحـي وسـيله پزشـكي مقـرر كنـد       صـحه گـذاري  توليد كننده بايد روش ودستورالعمل هـايي را بـراي   

هاي اوليه ساخت يـا معـادل آن   طراحي بايد تحت شرايطي كاري تعريف شده به روي سري  صحه گذاري
با نيازهاي ) وسيله پزشكي(طراحي بايد اين اطمينان را موجب شود كه محصول  صحه گذاري. انجام گيرد

همچنين بايد شـامل آزمـايش محصـولات توليـدي تحـت        . كاربرد مورد نظر مطابقت دارد مصرف كننده و
  .شرايط واقعي يا مشابه سازي زمان مصرف باشد 

     نرم افـزار و تحليـل عوامـل خطـر     صحه گذاريطراحي بايد در برگيرنده   صحه گذاريلزوم ، صورت  در
)Risk Analysis  (و افـراد مجـري   تاريخ طراحي شامل شناسايي طرح، متدها،  صحه گذارينتايج  . باشد

  .مستند شود  DHFبايد در پرونده  صحه گذاري
  )DHF(چه طراحي تاريخپرونده  )و

بايـد شـامل سـوابق     DHF .شده تهيه كنـد  نوع وسيله پزشكي توليد را براي هر DHFبايد يك توليد كننده 
مورد نياز جهت اثبات اين نكته باشد كه طراحي محصول مطابق با برنامـه از پـيش تاييـد شـده و الزامـات      

  .مربوطه پيش رفته است
  
  :كنترل اسناد و مدارك) 5
  

ايـن  . مـدارك مـورد نيـاز مقـرر كنـد     اسـناد و  ي را براي كنتـرل  توليد كننده بايد روش و دستور العمل هاي
  :روشها و دستورالعمل ها بايد شامل موارد ذيل باشد 

  :تاييد و توزيع )الف  
دسـتورالعملها توسـط آنهـا    تا  نمايدمدارك تعيين و كنترل توليد كننده بايد فرد يا افرادي را براي بازبيني  

شـده   تاييـد و امضاي فرد يا افراد تاييد كننده بوده و مدارك   تاريخشامل  تاييديه بايد .وتوزيع گردد تاييد
   كليـه مـدارك منسـوخ شـده بايـد بلافاصـله از نقـاط و        . بايد در همه مكان هاي مربوطه در دسترس باشد 

  .محل هاي استفاده جمع آوري شوند 
  :تغيير در مدارك) ب   
تغييرات مورد تاييد بايـد در  .  فراد مشخص شده انجام گيردهرگونه تغيير در مدارك ميبايست از طريق ا  

  .اسرع وقت به اطلاع كاركنان مربوطه برسد
سـوابق بايـد شـامل    . توليد كننده بايد سـوابق تغييـرات روي داده در مـدارك و اسـناد را نگهـداري كنـد        

تاريخ تاييـد  . ييد كنندهامضاي فرد يا افراد تا ،يافته خصوص تغييرات، شناسايي مدارك تغيير در توضيحي
  .و زمان آغاز آن تغييرات باشد

  
  :كنترل خريد-6ماده

  
طمينان حاصل نمايد كه محصول خريداري شـده بـا الزامـات مشـخص شـده خريـد       توليد كننده بايد ا )الف

ين مهمچنين بايستي تامين كنندگان، پيمانكاران و مشاوران را بـر اسـاس توانـايي آنهـا در تـا      .انطباق دارد
  .انتخاب نمايد منطبق با الزامات، ارزيابي و يحصولم
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  :توليدكننده بايد
مشاوران را بر اساس توانايي و قابليـت آنهـا در رعايـت مقـررات كيفيـت       تامين كنندگان، پيمانكاران و -1

  .اين ارزيابي بايد مستند و مكتوب باشد. ارزيابي و انتخاب كند
 محصول، خدمات، تامين كننـدگان، پيمانكـاران و مشـاوران را    نوع و محدوده كنترل هاي اعمال شده بر -2

   .بر اساس نتايج ارزيابي تعريف نمايد
  .نگهداري كند راسوابق تامين كنندگان ، پيمانكاران و مشاوران پذيرفته شده  -3
  
عـين از  نگهداري نمايد كه به طور شـفاف الزامـات م   طلاعاتي را تهيه وتوليدكننده بايد ا  :اطلاعات خريد) ب

درصـورت امكـان   . جمله الزامات كيفيت را براي خدمات و مواد خريداري و دريافت شده توصيف مـي كنـد  
اسناد خريد بايد شامل قراردادي باشد مبني بر آنكه تامين كنندگان، پيمانكاران و مشاوران توليدكننده را از 

آن تغييـرات   كننده بتواند امكان تـاثير  يدتغييرات روي داده در خدمات يا كالا مطلع سازند، به طوري كه تول
اطلاعات مربوط به خريد بايد بر اساس مطالـب مـذكور در بخـش    . را بر كيفيت محصول نهايي تعيين نمايد

  .كنترل مدارك به تاييد برسد
دستورالعمل چگونگي تهيـه و اسـتفاده  از مـواد اوليـه جهـت توليـد       با مطابق  ستيخريد مواد اوليه باي

  .انجام گيرد زشكيتجهيزات پ
  

  :كنترل فرآيند و عمليات توليد-7ماده
  

  : توليد روشهاي 
توليد بايد بر اساس روشهاي بسيار دقيق صورت پذيرد، اين عمليات بايـد از روشـهاي صـحيح توليـد     

  .پيروي نمايد تا بر اساس ضوابط و مقررات توليد، محصولاتي با كيفيت قابل قبول بدست آيد
  : توليد  عمليات

  .توليد بايد توسط افراد آگاه و متخصص، اجرا و نظارت گردد )لفا
كليه عمليات توليد از جمله دريافت و قرنطينه مواد اوليـه، نمونـه بـرداري، انبـارش، برچسـب زدن،       )ب

انجام فرآيندها ويژه ستروني، بسته بندي و توزيع بايد بـر اسـاس دسـتورالعملهاي كتبـي صـورت      
  .ثبت گرددپذيرفته و در صورت لزوم 

تمامي مواد اوليه بايد مورد بازرسي قرار گيرند تا از تطابق آنها با مشخصات مـورد نظـر اطمينـان     )ج
بسته ها بايد تميز باشند و برچسبي كه داراي اطلاعات مورد نياز باشـد بـر روي آنهـا    .حاصل شود
  .نصب گردد

.          گـذاري و مشـخص شـده باشـند     توليـد بايـد علامـت    در طول توليد، مواد مورد مصرف در فرآينـد  )د
احتياجي نيست كه اين علائم مشخصه همـان كـد   ) در صورت لزوم مانند بچ نامبر در شروع توليد( 

  .محصولات نهايي باشند اما بايد با كد محصول نهايي در ارتباط باشند
رت پذيرد، مگر اينكه عمليات مربوط به توليدات مختلف نبايد بطور همزمان و متوالي در يك اتاق صو )ه

  .خطر مخلوط شدن يا امكان آلودگي ثانويه وجود نداشته باشد
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شـوند ،   ها انجـام مـي   براي اطمينان از حمل صحيح موادي كه از يك واحد به واحد ديگر توسط لوله )و
  .ها و اتصالات كنترل شود بايد كليه لوله

ل پزشكي و با تجهيـزات اختصاصـي آن   از توليد محصولات غير پزشكي در محيط هاي توليد وساي )ز
  .اجتناب گردد

  

توليد كننده بايد فرآيندهاي توليد را به منظور اطمينان از مطابقت وسيله توليد شده بـا مشخصـات از پـيش    
هر جـا كـه در نتيجـه فرآينـدهاي توليـد انحرافـي از آن       . تعيين شده آن مورد كنترل اجرا و پايش قرار دهد

د كننـده بايـد دسـتور العمـل هـاي كنتـرل فرآينـد را بـه منظـور مطابقـت آن بـا            خصوصيات رخ دهد، تولي
  :در صورت نياز به كنترل فرآيند موارد زير بايد لحاظ گردد . مشخصات از پيش تعيين شده مقرر كند

و متـدهايي كـه رونـد توليـد را           ) s SOP(دستورالعمل هاي اسـتاندارد كـار    شرح وظايف مدون و -1
  .  كنترل مي كند

 . پايش و كنترل پارامترها و اجزاي فرآيند توليد و مشخصه هاي وسيله در حال توليد  -2

  .رعايت استانداردهاي مرجع تعيين شده -3

  .تاييد فرآيند و تجهيزات مربوط به آن -4

بايـد بـا اسـتانداردهاي مسـتند و يـا بوسـيله نمونـه هـاي          معيارهاي مربوط به كيفيت ساخت مي -5
 .بيان شودشناسايي و تاييد شده 

  : تغييرات در فرايند و عمليات توليد
توليدكننده بايد روش و دستورالعمل هايي براي تغيير مشخصات، متـد، فراينـد و يـا روش كـار مقـرر                   

قـرارداد   صـحه گـذاري  پيش از اعمال چنين تغييراتي بايد آنها را مورد تصديق و در صورت لـزوم،  . نمايد 
  . مستند كرد مكتوب و واقدامات مربوطه را

   :كنترل محيطي
موجود اثر سويي بر كيفيت محصول مي گـذارد توليـد كننـده بايـد      رود شرايط محيطي مي چنانچه انتظار 

كنترل محيطي بايد بـه طـور   ) هاي(سيستم. روش هايي را براي كنترل مناسب شرايط محيطي برقرار سازد
و نيـز عملكـرد مناسـب آن    ) وتجهيزات اصـلي مربوطـه   (تم ادواري مورد بازبيني قرار گيرد تا كفايت سيس

  .كليه اين اقدامات بايد مستند و مكتوب باشد . اثبات گردد 
اگر تماس بين كاركنان و محصول يا محيط توليد موجب اثر سوء بر كيفيت محصول شود توليـد   : كاركنان

ليات يا رفتارهاي فردي و پوشش كاركنـان  كننده مي بايد الزاماتي را به منظور تامين سلامتي، پاكيزگي، عم
  . برقرار نمايد

همچنين بايد اطمينان حاصل شود كه كاركنان ديگري كه بـه طـور موقـت بـراي كـار در شـرايط محيطـي                
خاص مورد نيازند از آموزش مناسبي برخـوردار شـده ويـا تحـت نظـارت يـك فـرد ذيصـلاح و آمـوزش               

  . ديده قرار دارند
توليد كننده بايد روش هايي را جهت ممانعت از آلوده شدن تجهيزات و محصـول بوسـيله    :لودگي كنترل آ

  . موادي كه اثر نامطلوب بر كيفيت محصول دارند برقرار نمايد 
ساختمان ها بايد از طراحي مناسبي برخـوردار بـوده و فضـاي كـافي جهـت انجـام عمليـات         :ساختمان ها 

  . اطمينان از اداره منظم امور دارا باشند اختلاط و  ضروري، ممانعت از



  
  1نگارش                                                    هاي توليدي تجهيزات وملزومات پزشكيويژه واحد(GMP)  شرايط توليد خوب 

 

 PR-WI-07:شماره سند

  

نتظارات و برنامـه  كليه تجهيزات ودستگاه ها مطابق  با ا هاطمينان حاصل كند ك توليد كننده بايد :تجهيزات 
   :كه موارد زير را شامل ميشودعمل مي كنند  ريزي انجام گرفته

امــور         ي بــراي تنظــيم، نظافــت و ديگــرتوليــد كننــده بايــد زمــان بنــدي شــده ا : برنامــه نگهــداري  -1      
الزامـات توليـد    نگهداري دستگاه ها و تجهيزات تدوين كند و به مورد اجرا گذارد تا از رعايت مشخصات و

  .اطمينان يابد 
توليد كننده بايد مبادرت به انجام بازرسي هاي ادواري بر طبق روش هاي مدون كند تـا  : بازرسي  -2

    تـاريخ  و نـام افـراد مجـري ايـن      . ري تجهيـزات مـورد اسـتفاده مطمـئن شـود     رعايت برنامـه نگهـدا  
  .بازرسي ها بايد مكتوب ومستند باشد

توليد كننده بايد اطمينان يابد كـه  هـر يـك از محـدوده هـاي اصـلي يـا انحرافـات  مجـاز                   : تنظيم  - 3       
يا در نزديكي آن در معرض ديد قـرار داده   ستگاه وتجهيزاتي كه نياز به تنظيم دوره اي دارد به روي آن د

  .تنظيم دستگاه به آساني و به سرعت به آ ن دسترسي دارند  مسوولشده است و يا اينكه افراد 
توليـد امكـان    حـين پروسـه   در مواردي كه مواد مورد نياز در  : توليد حين پروسهمواد مورد نياز در 

دارند، توليد كننده بايد روش هاي را براي برطرف كردن اين مـواد   كيفيت محصول  نهايي را  تاثير سوء بر
مقرركند تا اطمينان يابد كه اين مواد بخوبي زدوده شده و يا در مقاديري كه اثر سوء بـر كيفيـت محصـول    

ضمنا لازم است كه اقدامات بعمل آمده براي زدودن و يا كاهش اين مـواد مكتـوب   . ندارد محدود شده است
  .اشد و مستند ب

زماني كه از رايانه يا سيستم هاي خودكار پردازش داده ها بـه عنـوان  بخشـي از     : فرآيندهاي خودكار
رايانه اي را براي اهـداف   عمليات توليد يا سيستم كنترل كيفيت استفاده مي شود توليد كننده بايد نرم افزار

رم افزاري بايد پيش از تاييد و اسـتفاده  كليه تجهيزات ن. كند صحه گذاريمورد نظر مطابق با پروتكل مقرر 
  .و نتايج آن ثبت و مستند گردد صحه گذاريالزامي است اقدامات مربوط به . شود صحه گذاري

  
  :شناسايي و رديابي-8ماده

  
توليدكننده بايد روش و دستورالعمل هايي را به منظور شناسايي محصول در طي مراحل دريافت ، توليد و   

  .و قابل رديابي باشد قرر سازد تا از اختلاط هاي احتمالي ممانعت بعمل آيدتوزيع مصرف آن م
كليه محصولات نهايي كه آماده ورود به بازار هستند، بايد شماره كنترلي و قابليت رديابي، سـابقه توليـد و   

  .دنكليه جزئيات مربوط به توليد محصول را داشته باش
هـايي بايـد در    انجـام چنـين شناسـايي   . قدامات اصـلاحي گـردد  اين دستورالعمل ها بايد موجب تسهيل ا    

  . مستند و مكتوب شود DHFپرونده 
  

  :توليد و شرايط محيطي آن-9ماده

  
     ضوابط اين بخش عمدتا براي كالاهاي مصـرفي پزشـكي كـاربرد داشـته و بـراي سـاير تجهيـزات الزامـي         

  .نمي باشد
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  :مسائل زيست محيطي)  9-1

  :هاي توليدي تجهيزات پزشكي با مراكز آلوده كننده به شرح ذيل مي باشد حداقل فاصله واحد
  متر 3000فاصله تا كارخانجات سيمان و غبارزا مشابه حداقل  -1
گـاو داري ، مرغـداري ، كشـتارگاههاي سـنتي ،     ( فاصله تا آلوده كننده هاي درجـه يـك    -2

ي ، چرمسـازي ، سـالامبور و   كارخانجات گچ و آهك ، مراكز تجمع زباله و يا كود ، دباغ
  متر 1000حداقل ) تصفيه فاضلاب 

شامل ذوب و ريخته گري فلزات ، موزائيك سازي، ( فاصله تا آلوده كننده هاي درجه دو  -3
  متر 500حداقل ) كشتارگاه صنعتي 

اصله تا روستاهايي كه بافت آن به نحوي اسـت كـه دامـداري ، مرغـداري بـه صـورت       ف -4
  متر 500حداقل . هاي مسكوني وجود داشته باشد سنتي در ساختمان

  

   :محوطه كارخانه)9-2
رده يا سيم خاردار به گونـه اي باشـد كـه    نبايد داراي ديوار كشي با ارتفاع مناسب و در صورت نياز  -

محدوده كارخانه به خوبي مشخص و مانع از ورود حيوانات موذي بـه محوطـه كارخانـه شـده و حتـي      
  .ثرات شرايط جوي نامساعد گردد المقدور مانع از ا

كليه خيابانهاي و پياده روها و محله هاي عبور و مـرور داخـل محوطـه بايـد بـا آسـفالت يـا پوشـش          -
همچنين شيب كليه قسـتمها  . مناسب ديگر پوشيده شده باشد بطوريكه مانع از تشكيل گل و لاي شود

  .به نحوي باشد كه هيچگونه تجمع آب ايجاد نگردد 
منتهي به كارخانه بايد به گونه اي با آسفالت يا پوشش مناسب ديگري مفروش گردد تا از ورود جاده  -

  .گل و خاك و آلودگي به داخل محوطه كارخانه جلوگيري نمايد 
در . محوطه اطراف كارخانه بايد عاري از مواد زائد ، زباله ، علفهاي هرز ومواد غير مفيـد ديگـر باشـد    -

هيچگونه آلودگي و مواد زائـد كـه باعـث تجمـع و انباشـتگي حشـرات و سـاير        اطراف كارخانه نبايد 
  .حيوانات موذي مي شود وجود داشته باشد 

ــد         - ــد نباش ــالن تولي ــاورت س ــد در مج ــه باي ــه كارخان ــل محوط ــا در داخ ــل ه ــارك اتومبي ــل پ                         .مح
  ) .اشد پاركينك اتومبيلها در مكاني مناسب دور از سالن توليد ب( 

در ... ) شامل غرص درخت ، پرورش گل و گياه ، كاشت چمـن ، سـبزي كـاري و    ( ايجاد فضاي سبز  -
در هر حال فضاي سبز نبايـد باعـث ايجـاد مكـاني بـراي      . مجاورت سالن هاي توليد مجاز نمي باشد

  .شود... ) پشه ، مگس و ( تجمع و ازدياد حشرات موذي بويژه  
  

  

    :سالن هاي توليد تجهيزات پزشكيشرايط و الزامات )9-3
  :[ساختمانها)9-3-1
بعنوان مثال (اي باشد كه فرآيند توليد با نظمي منطقي در آن انجام پذيرد  طراحي بناي توليد بايد به گونه 

طراحي و نقشه بناها بايد جهت كاهش احتمـال اشـتباه ،     .)تغذيه ، تزريق ، مونتاژ ، بسته بندي و استريل
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نمودن نظافت به منظور جلوگيري از آلودگي و كاهش گردوغبار و بطور كلـي هـر گونـه اثـر      امكان پذير
  . نامطلوب روي كيفيت محصول صورت پذيرد

 بناها بايد با چنان دقتي نگهداري شوند تا در جريان تعميرات خطري براي كيفيت محصول بوجود نيايـد 
سـطح حفاظـت را در برابـر ورود حشـرات و      طوري طراحي و تجهيز گردد كه بالاترين ستيبايهمچنين 

  . ساير حيوانات ايجاد نمايد 
  

  :شرايط عمومي سالن توليد
  

ورودي به سالن توليد بايد دو مرحله اي باشد و قبل از ورود به سالن اصلي امكانـات لازم جهـت    -
  .تعويض لباس ، دمپايي به تعداد كافي جهت پرسنل و يا بازديد كنندگان مهيا باشد 

 .هاي مختلف توليد بايد به طور مناسبي از يكديگر تفكيك شده باشد قسمت -

 .ترديد افراد غير مجاز در داخل سالن توليد مجار نمي باشد  -
  

   :ديوارهاي سالن توليد -1
  .در مورد تجهيزات پزشكي غير مصرفي ديوارها بايد مقاوم در برابر شستشو باشد  -
ين ساير وسايل و   تجهيزاتي كه نياز به در مورد وسايل و تجهيزات پزشكي مصرفي و همچن -

  .عرضه به صورت استريل دارند 
ديوارها بايد از كف اتاق تا سقف بدون منفذ ، درز و شكاف بوده و ترجيحاً صاف و صـيقلي   -

  .بوده قابل شستشو با آب و محلولهاي ضدعفوني كننده باشند 
زاويه بين كف و ديوار و زاويه بين ديوار و سقف بايد ماهيچه اي با زاويـه مناسـب در نظـر     -

  .گرفته شود 
  

  :درها  -2
درهاي سالن توليد و بسـته بنـدي و انبارهـا بايـد قابـل      در مورد تجهيزات پزشكي مصرفي  -

  .شستشو و ضدعفوني بوده و جنس آنها از مواد زنگ نزن و نفوذ ناپذير به آب باشند 
 .ر سالنها و انبارها بايد داراي سطوح صاف و رنگ روشن باشد د -

به طور خودكار بسته شـده و كـاملاً چفـت شـوند در صـورت شيشـه اي بـودن هيچگونـه          -
 .شكستگي و ترك خوردگي نداشته باشند 

  :پنجره ها  -3
وجود پنجره در سالن توليد تجهيزات پزشكي صرفاً به منظور نوردهي بوده لذا بايسـتي   -

بسته بوده و از ورود هواي آلوده بيرون به محوطه توليد و بسته بندي جلوگيري هميشه 
  .بعمل آيد 

در مورد تجهيزات پزشكي مصرفي پنجره ها بايستي كاملاً بـا ديـوار هـم سـطح و فاقـد       -
 .زوائد كناري باشند بايستي ترجيحاً دو جداره باشد 
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 : كف سالن توليد -4

ابل شستشو با آب ، و مواد شوينده، مقاوم و نفوذ ناپـذير  كف سالن بايد بگونه اي باشد كه ق -
 .اسيد باشد  و ضد

عـاري از خلـل و فـرج و    . جنس كف بايد بگونه اي باشد كه گرد وخاك را بخود جـذب ننمايـد   -
 .كاملاً صاف باشد

داراي شيب كافي به سمت مسير فاضلاب باشد تا از تجمع آب در سطح كف سالن جلـوگيري   -
 .شود

 .يار و درز باشد قابل استريل كف بايد فاقد ترك ، شهيزات مصرفي و در مورد تج -
  

 

  :سقف سالن توليد - 5
 .سقف بايد از مواد مواد و مصالحي باشد كه نسبت به دما ، رطوبت و صدا عايق باشد -

 .نبايد از سقف ريزش نمايد ... هيچگونه گرد و غبار مواد زائد و  -

قف بايـد  ت استريل عرضه مي شوند س ـدر مورد وسايل مصرفي و وسايلي كه به صور -
روج و قابـل شستشـو بـا آب و همچنـين قابليـت ضـدعفوني       بدون درز ، ترك ، خلل و ف ـ

 .داشته باشد 

 .سيستم روشنايي در سقف بايد هم سطح سقف و قابل شستشو داشته باشد  -
 
  :سيستم روشنايي و لامپها -6

ند و داراي حفـاظ و قـاب   لامپها بايد بطور مناسبي در برابر شكستگي حفاظت شـده باش ـ  -
  .همچنين پوشش لامپها بايد قابل شستشو و تميز كردن باشد . مناسب باشد

 .تعداد و نوع لامپ و شدت روشنايي لامپ متناسب با سالن توليد مي تواند متغيير باشد  -
 

  : سيستم تهويه ساختمان -7
م تهويه مناسـب  كليه سالنها ، انبارها و سرويسهاي بهداشتي و كارگري بايد داراي سيست -

و وسايل گرم و سرد كننده متناسب با حجم مكانهاي مـذكور و تغييـرات درجـه حـرارت     
  .باتوجه به فصول سال باشد

سيستم تهويه در سالن توليد و بسته بندي نبايد به طور مستقيم هواي بيرون را به داخل  -
 .وارد نمايد

  
  :فضاهاي توليد)9-3-2

زات بكار رفته ، ميزان محصـول توليـد شـده و تعـداد     فضاي توليد متناسب با تعداد تجهي -
هـاي   پرسنل مشغول به كار در آن باشد تا خطر اختلاط بين محصـولات توليـدي بـا بـچ    

  . مختلف وجود نداشته باشد 
گيـرد سـطوح داخلـي     در فضاهايي كه توليد مواد اوليه و محصولات ميـاني صـورت مـي    -

بـدون تـرك و درز ، بـدون فاصـله بـين       بايـد صـاف  ) ها ها و سقف ديوارها ، كف(محيط 
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اتصالات ، بدون زاويه در فصل مشـترك آنهـا بـوده و قابليـت نظافـت آسـان و مـؤثر و        
  . ها نيز دو جداره باشد  ضدعفوني را داشته باشد و شيشه

هاي كار ، تجهيزات روشنايي و نقاط تهويه و ساير خـدمات بايـد طـوري طراحـي و      لوله -
هر گونه فرو رفتگي و يا شكاف كه باعث دشوار شـدن عمليـات   ساخته شود كه از ايجاد 

  . نظافت ميگردد ، جلوگيري بعمل آورد 
نبايد وجود داشته باشد و در صورت نيـاز بايـد    (Drain)هاي انتقال مواد مايع زايد  لوله -

داراي اندازه مناسب بوده و طوري مجهز شده باشند كه از برگشت جريان اين مايعات به 
تا حد امكان كانالهاي روباز نبايد وجـود داشـته باشـد و در    . يري بعمل آورد عقب جلوگ

صورت نياز چنين كانالهايي بايد جهت سهولت در امر نظافت و ضدعفوني كم عمق باشند 
 .  

با توجه به الزامات تعيين شده براي محصول كليه نواحي توليد كلاسه بندي ميشـود كـه    -
يي دستي محصولات ، نوع فعاليت واحد و بـا توجـه بـه    اين نواحي بايد متناسب با جابجا

كـه  (شرايط محيط خارج ، توسط تجهيزات و وسايل كنترل هوا بطور مؤثر تهويـه گـردد   
  ). باشد شامل فيلتراسيون ، كنترل دما و در صورت نياز رطوبت مي

د و هاي انجـام تولي ـ  كليه نواحي توليد بايد به طور منظم و سازمان دهي شده ، طي دوره -
توقف توليد جهت اطمينان از انطباق شرايط آن با مشخصات طراحي شده پايش و كنترل 

  . گردد 
نواحي توليد بايد داراي روشنايي و نور مناسب باشند مخصوصاً در نواحي كه كنترلهاي  -

  . پذيرد  صورت ميچشمي در خط توليد َ
  

 : اختصاص فضاهاي مورد نياز در سالن هاي توليد و بسته بندي

  فضا جهت ماشين آلات)  الف 
مساحت سطح اشتغال شده توسط ماشين آلات مي بايست بر حسب نوع ماشـين آلات   -

متـر   1درصد فضاي اصلي سالن توليد با احتسـاب حـداقل    40-50و ابعاد آن حداكثر 
  .فضاي خالي از دو طرف دستگاه باشد 

  .تفاع زياد مي باشند اختصاص پلكان و راه پله مناسب جهت دستگاههايي كه داراي ار -
فضاي مورد نياز جهت تعمير دستگاه سرويس و نگهـداري دسـتگاهها و ماشـين آلات        -

  .خط توليد حداقل يك متر از ديوار بايد فاصله داشته باشد 
حريم دستگاه جهت رفت و آماد اپراتور ، اين فاصله نيز يك متر و در طـرف ضـلع يـا     -

از آن سمت انجام مي گيرد و يا نياز به سركشي اضلاعي از دستگاه كه كنترل دستگاه 
  .دارد 

  راههاي فرار به هنگام خطر -
  فضا جهت مواد نيمه ساخته)   ب 
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و بـه  ) مثـل سـرنگ   ( به صـورت پيوسـته نبـوده     وسيله پزشكيدر صورتيكه فرآيند توليد 
صورت بچ باشد بايد فضا مناسب جهت اجزاء نيمه ساخته در سـالن توليـد در نظـر گرفتـه     

  .شود 
  :فضا جهت تجهيزات حمل و نقل ) ج 

اختصاص فضاي مناسب جهت حمل و نقل ، انتقال كالاهاي توليد شده بـه انبـار و يـا سـاير     
راكهاي دستي ، پيچ تـراك  تتجهيزات پزشكي نظير بالابرها و ليف( جابه جايي هاي مورد نياز 

نجام گيرد و در صورت نياز بـه  بايد به گونه اي باشد كه تردد اين وسايل به راحتي ا... ) و 
  .دور زدن فضا كافي باشد 

  :فضا جهت تردد كاركنان ) د 
در مورد كالاهاي مصرفي استريل و موارد مشابه اختصـاص  راهـرو جداگانـه بـا عـرض       -

     . مناسب به طوريكه از سالن توليد كاملاً مجزا باشد جهت تردد پرسـنل الزامـي مـي باشـد     
  )سالن توليد مجاز نمي باشد تردد پرسنل از داخل ( 

 .ساير تجهيزات پزشكي نياز به ايجاد راهرو مستقل ندارند  -
  

  : فضاهاي فرعي  )ه           
  . هاي استراحت و غذاخوري بايستي جدا از ساير نواحي باشند  اتاق -
و   هاي بهداشتي بايستي به سادگي قابل دسترسي باشند  ها و سرويس كن تأسيسات، رخت -

اين نواحي نبايد ارتباط مستقيم . با تعداد پرسنل بوده و فضاي كافي داشته باشند متناسب 
  . با فضاي توليد داشته باشند

  . بايد به طريقه مناسبي از نواحي توليد جدا گردد  كارگاه تعميرات و نگهداري مي -
 هـاي  هشود بايد در يك اتـاق يـا قفس ـ   اي در ناحيه توليد نگهداري مي هر گاه وسيله يا قطعه -

 . ذخيره براي استفاده نگهداري شود 

  
  :انبارها)9-3-3

. انبارها بايستي براي نگهداري منظم انـواع مختلـف مـواد و محصـولات داراي گنجـايش كـافي باشـد         -
  . همچنين فضاي انبار مواد ، انبار مياني و انبار محصول بايد جدا باشد 

مناسب ، شـرايط دمـايي كنتـرل شـده و خشـك      محوطه انبار بايد طوري طراحي شود كه داراي تهويه  -
اي براي انبارش مواد و محصول لازم باشد اين شرايط بايد تأمين و  در صورتيكه شرايط ويژه. باشد 

  . تحت كنترل باشد 
اي بطور واضح علامتگـذاري   در صورت نياز انبار قرنطينه مواد اوليه و محصول بايد در محل جداگانه -

  . محل منحصر به افراد مجاز باشد شده و رفت و آمد به آن 
اي بطور كـاملاً مشـخص    در انبار بايد محل جداگانه) ضايعات(براي نگهداري مواد و توليدات مردودي  -

  . در نظر گرفته شود 
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بطور نرمال يك ناحيه براي نمونه برداري مواد اوليه بايد وجود داشته باشد و اگر نمونـه بـرداري در    -
پذيرد اين عمل بايد به صورتي انجام گيـرد كـه از آلـودگي يـا انتقـال       ت مينواحي نگهداري مواد صور

  . آلودگي جلوگيري بعمل آورد 
   .بايد مواد و محصولات را در برابر شرايط آب و هوايي محافظت نمايد مناطق دريافت و ارسال مي -
  

  :)آزمايشگاهها(فضاي كنترل كيفيت  -10ماده 
   

تجهيزات آزمايشكاه بايد بنحوي باشـد  . ايشگاههاي كنترل كيفيت باشدهر واحد توليدي بايد داراي آزم
بسته بندي، فرآورده حين توليـد و نهـايي در آن    انجام كليه آزمايشات مواد اوليه،موادحتي الامكان كه 

در صورتيكه برخي از آزمايشات در بيرون از سـازمان انجـام گيـرد مـي بايسـت در      .امكان پذير باشد
  مـدارك مربـوط بـه هـر آزمـايش بايـد بـه امضـاي مسـوول         . يفيـت مشـخص گـردد   سيستم مديريت ك

توان بـه شـرطي كـه خطـري بـراي       كنترلهاي حين توليد را مي. آزمايشگاه كنترل و مسوول فني برسد
   .اورد در منطقه توليد انجام دادمحصول بوجود ني

هـاي   حي كـه در آن آزمـون  آزمايشگاههاي كنترل كيفيت بايد از منطقه توليد محصـول جـدا باشـد نـوا    
  . پذيرد بايد از ساير نواحي جدا گردد  بيولوژيكي و ميكروبيولوژيكي انجام مي

  . شود صورت پذيرد  طراحي آزمايشگاهها بايد متناسب با كارهايي كه در آنها انجام مي      
   .وجود داشته باشد ها و استانداردهاي مرجع و گزارشات فضاهاي مناسب و كافي براي نگهداري نمونه     

  
  :تجهيزاتدستگاهها و -11ماده

  
بايد بطور مناسب انتخاب شده باشد و همچنين هيچگونه اثـر نـامطلوبي    تجهيزات الكتريكي ، نور و دما  -

بطور مستقيم و غيرمستقيم در طول فرآيند توليد و انبارش بر روي محصولات ، عملكرد ماشـين آلات  
  . و تجهيزات نداشته باشد 

  . بايد در مكانهايي نصب گردد كه احتمال اشتباه و آلودگي را به حداقل كاهش دهد  يزات ميتجه -
تجهيزات توليد بايد طوري طراحي شده باشند كه به آساني و بطور كامل بر اساس برنامـه زمانبنـدي    -

  . شده قابل نظافت باشد 
گردد و در غير اينصورت بـه   تجهيزات معيوب در صورت امكان از نواحي كنترل كيفيت و توليد خارج -

 .طور واضح و مشخص تحت عنوان معيوب ليبل گذاري گردد
  
  

  :در مورد تجهيزات خط توليد وسايل پزشكي مصرفي
ماشين آلات قسمت توليد بايد متناسب با نوع فرآورده و حجم آن باشد و كـارآئي لازم را  : تجهيزات توليد

ميزان ضايعات و آلودگيهاي احتمالي ماشين در  نتخاب شوند كهاماشين آلات بايد به گونه اي . داشته باشد
محل استقرار ماشين آلات بايد طوري در نظر گرفته شـود كـه تميـز نمـودن و تعميـرات آنهـا       .حداقل باشد

  .بسهولت امكان پذير گردد
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رآورده ماشين آلات و تجهيزات بسته بندي بايد در محل مناسب و متناسب با نوع  ف :تجهيزات بسته بندي
يحـاً اسـتيل   جسالن بسته بندي بايد داراي ميزهاي كار قابل شستشـو تر . و حجم توليد در نظر گرفته شود

خطوط بسته بندي براي محصولات مختلف بايد بصورت مجزا طرح ريزي گردد تا از تداخل و امكان . باشد
  .بروز هر گونه اشتباه جلوگيري به عمل آيد

سايل و دستگاههاي كنترل بايد متناسـب بـا نـوع فـرآورده بـوده و حتـي       و :تجهيزات آزمايشگاهي كنترل
هودهاي جمع كننده بخارها و گردو غبـار و ذرات بايـد   . المقدور از وسايل الكترونيكي مدرن استفاده گردد

ميزهاي كار بايد داراي سطح قابل شستشو و ترجيحاً مقاوم به اسيد بوده . در محلهاي مناسب تعبيه گردند
  .اي قفسه هاي كافي براي نگهداري معرفها و محلولها باشدو دار

اطاق مخصوص وسايل حساس الكترونيك و ترازهاي بايد داراي هـواي خشـك و فاقـد ارتعاشـات هـوا و      
. بايد محل شستشوي جداگانه براي بخش شيمي و ميكروبي با اتوكلاو در نظر گرفته شود. ساختمان باشد

  .خصوص وسايل حساس دور باشدضمناً اين محل بايد از اطاق م
در جوارآزمايشگاه محلي جهت نگهداري نمونه هاي ادواري مجهز به سيستم قفسه بندي در شرايط كنتـرل  

وسعت اين اطاق بايد متناسب با حجـم نمونـه هـا بـوده و      .شده حرارتي و رطوبتي مي يابد در نظر بگيرند
  .پذير باشددسترسي به نمونه ها و مدارك مختلف به سهولت امكان 

  
   

  :كاليبره كردن و تنظيم دستگاههاي اندازه گيري و آزمون-12ماده
  

توليـد كننـده بايـد اطمينـان حاصـل كنـد كـه كليـه          : كنترل وسايل بازرسي، اندازه گيري وآزمـون ) الف     
ات تجهيزات و وسايل مورد استفاده در انجام عمليات هاي بازرسي، اندازه گيري وآزمايشات شامل تجهيـز 

  .خودكار براي اهداف مورد نظر مناسب بوده و قادر به ارائه نتايج معتبر ميباشند  مكانيكي، الكترونيكي و
توليــد كننــده بايــد روشــهايي را بــراي اطمينــان از كاليبراســيون بازديــد بازرســي و نگهــداري مــنظم            

جهـت حفاظـت، انبـارش و جابجـايي      تمهيـداتي  اين روشها مي بايد مشتمل بـر . تجهيزات برقرار واجرا كند
وسيله با كاربرد مورد نظر آن حفظ شده و مداومت داشته  دستگاه ها باشد به طوري كه  دقت وتناسب هر

  .اين اقدامات نيز بايد مستند و مكتوب شود. باشد
دود  و ح ـ) يـا دسـتورالعمل هـا   (روش هاي انجام كاليبراسيون بايد شـامل راهنمـايي    :كاليبراسيون ) ب     

چنانچه دقت وصحت دسـتگاهي از حـدود تعيـين شـده خـارج گـردد، لازم        . مربوط به صحت و دقت باشد 
. است تمهيداتي جهت انجام اقدامات اصلاحي به منظور برقراري مجدد محـدوده هـا در نظـر گرفتـه شـود      

 امات بايـد مسـتند و  ايـن اقـد  . همچنين بايد اثرات نامطلوب بر كيفيت هر دستگاه را مـورد ارزيـابي قـرارداد   
 .مكتوب شود

اسـتانداردهاي مـورد اسـتفاده در كـاليبره كـردن وسـايل بازرسـي ،          : استانداردهاي كاليبراسيون   -1    
چنانچـه  . اندازه گيري وآزمايشات مي بايد مبتني بر استانداردهاي ملي  يا بين المللي تعيين و برقرار شـود 

   بايـد از يـك مرجـع اسـتاندارد مسـتقل و       سترس نباشد،  توليد كننـده استانداردهاي ملي يا بين المللي در د
  .قابل تكرار سود جويد 

)  In house( كننـده ميتوانـد اسـتانداردهاي داخلـي     درصورتيكه هيچ استاندارد قبلي موجود نباشد ، توليـد 
  . مقرر سازد  خود را تعيين و
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راسيون  بايد شناسايي و مشخصات هر دستگاه  ،  در مستندات كاليب: سوابق كاليبراسيون مدارك و  -2   
    ايـن اطلاعـات   . تاريخ انجام كاليبراسيون،  نام افراد مجري و تاريخ انجام كاليبراسـيون بعـدي ذكـر گـردد    

مي بايد به روي دستگاه و يا در مجاورت آن نصب شود و يا در دسـترس كاركنـان اسـتفاده كننـده ازآن     
  .عمليات كاليبراسيون قرارداشته باشد مسوولدستگاه و نيز افراد 

  
   :و نظافتبهداشت -13ماده

  :الزامات عمومي
  .هاي بهداشت فردي و همگاني بايد برقرار و با نيازهاي مختلف داخل كارخانه تطبيق داده شوند برنامه -

شود  هاي بهداشتي و پوشش كاركنان را شامل ها بايد روشهاي تأمين سلامت افراد ، فعاليت اين برنامه
و بايد توسط تمامي كاركناني كه به محيط توليد و يا كنتـرل كيفيـت رفـت وآمـد دارنـد درك و اجـراء       

    .گردد
بايد تحت معاينات پزشكي قرار  اي مناسب مي كليه پرسنل پيش از استخدام و در طول اشتغال به شيوه -

تحـت معاينـات چشـم قـرار     اي  بايد بطـور دوره  دهند مي گيرند و پرسنلي كه بازرسي چشمي انجام مي
  . گيرند 

  . بايد اصول بهداشت فردي را آموزش ببينند  كليه پرسنل مي -
  

  :الزامات اختصاصي واحدهاي توليد تجهيزات پزشكي مصرفي
  باشند بايد ديده شود  بالاترين سطح بهداشت فردي در پرسنلي كه در ارتباط با پروسه توليد مي -
روي سـطوح بـاز و غيـر پوشـيده بـدن بـوده و يـا از         هـاي پوسـتي بـر    افرادي كه داراي زخم -

توانند بوجود آورنـده   باشند و يا احتمالاً مي برند و يا ناقل بيماري مي بيماريهاي مسري رنج مي
  . شوند  آلودگي باشند نبايد در فرآيند توليد به كار گرفته

تميز بر حسـب   جهت اطمينان از محافظت محصول از آلودگي ، پرسنل بايد از پوشش مناسب و -
اي باشـد كـه موهـا را كـاملاً      شان استفاده نمايند و كلاه يـا پوشـش سـر بگونـه     وظايف محوله

باشـند مگـر اينكـه بـه      هاي تميز پرسنل مجاز به داشـتن ريـش و سـيبيل نمـي     اتاق در. بپوشاند
ي اي مناسب پوشانده شوند و لباسهاي مورد استفاده در توليد محصول بايد در مكانهـاي  طريقه

  . جداگانه نگهداري شود و در فواصل زماني مناسب شسته شوند 
خوردن و آشاميدن ، جويدن و سيگار كشيدن يا نگهداري غذا ، آشاميدني ، دخانيات يا داروهـا   -

و لوازم شخصي در محلهاي توليد و انبار و بطور كلي هر عمل غير بهداشتي در محدوده توليد 
  . محصول اثر مضري بگذارد بايد ممنوع شود  و يا هر قسمت ديگري كه روي كيفيت

هاي پـيش بينـي شـده نيـاز      امكانات و تسهيلات موارد اضطراري براي كاركنان بايد در محوطه -
  . موجود باشد 

هاي كنترل شده دستهاي خود را بشويند  پرسنل بايد قبل از ورود به اتاقهاي تميز و اغلب محوطه -
 .  

نبايـد بـه   ...)ساعت،انگشتر و (ل،ساك دستي و جواهراتوسايل شخصي پرسنل همانند كيف پو -
  . سالن توليد برده شود
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  . صندوقهاي قفل دار براي نگهداري اشياء قيمتي و وسايل پرسنل بايد تهيه گردد  -
شود ،  كه براي پرسنل و افراد بازديد كننده از اتاق تميز تهيه مي) روپوش كار(لباسهاي محافظ  -

الياف بوده و طرح آنها به نحوي باشد كه لباسهاي معمـول پرسـنل را   بايد از مواد بدون پرز و 
    .كاملاً بپوشاند

  . پوشيدن و در آوردن لباس بايد براحتي و بدون ايجاد آلودگي امكان پذير باشد  -
  . كفش يا روكش پوشاننده كفشها بايد تميز و از مواد بدون پرز و الياف باشند  -
از دستكش و يا ديگـر  اوليه هستند لازم است صولات و مواد در جائيكه پرسنل جابجا كننده مح -

جنس آنها بايد از مواد بدون پرز و الياف بـوده و پوسـته پوسـته     . كنند پوشش دستها استفاده 
  . نشوند 

  . باشند  پرسنل در سالن توليد مجاز به استفاده از وسايل آرايشي نمي -
  

  :پرسنلآموزش -14ماده
   

بنابراين توليد كننده بايد . زيادي به پرسنل درگير در ساخت آن بستگي دارد كيفيت يك محصول تا حد 
آموزشهايي مطابق با برنامه هاي از پيش تعيين شده براي كلية پرسنلي كه محل كار آنها داخـل سـالن   

هاي آنان بر روي كيفيـت   كنترل مي باشد و همچنين براي پرسنلي كه فعاليت  توليد و يا آزمايشگاههاي
  .گذارد را فراهم آورد  ول تأثير ميمحص

بايد متناسب با وظـايف    GMPو عملي  اي تئوري  ستخدام همزمان با آموزشهاي پايه كاركنان جديد الا -
هـاي آموزشـي    برنامـه . د و تأثيرات عملي آن بايد ارزيابي گـردد  نمحولة خود آموزشهاي لازم را ببين

سـوابق آموزشـي نيـز بايـد در پرونـدة شخصـي افـراد        . تهيه و تأييد گـردد  مسوولبايد توسط افراد 
  . نگهداري شود 

برخـوردار    هـاي خـود   يتمسـوول هاي تميز بايد از آموزشـهاي ويـژه و مناسـب     ق پرسنل شاغل در اتا -
   .شوند

  . بازديد كنندگان و كاركنان آموزش نديده ، نبايد به بخشهاي توليد و كنترل كيفيت وارد شوند  -
بل اجتناب باشد بايد قبلاً به آنان درباره بهداشت شخصي و لباسهاي محـافظ ويـژه   اگر اين كار غير قا -

  . و نحوه عملكرد در سالنهاي تميز اطلاعات لازم داده شود 
  :تهيه و استفاده  از مواد اوليه و قطعات يدكي جهت توليد -15ماده

  
  . نجام گيردا PR-WI-05شماره طبق ضابطهاستفاده از مواد اوليه در خط توليد بايد 

  
  :بسته بندي -16ماده

  
محافظت نمـوده  در مقابل حمل و نقل و انبارش اي طراحي شود كه از محصول  بسته بندي بايد به گونه

سـال        3در صورت استريل بودن، استريليتي محصول را تا مـدت تعيـين شـده كـه معمـولا حـداكثر       و 
  .حفظ نمايدمي باشد 
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  :در مورد كالاهاي مصرفي استريل
طراحي بسته بندي بايد به گونه اي باشد كه اطمينان حاصل شود محصول در شـرايط اسـتريل بـراي     -

همچنين وقتي كه بسته بندي باز شود سيل كردن مجدد آن براحتي امكان پـذير  . گردد مصرف ارائه مي
  .نباشد

يل طـي فرآينـد   فرآورده ها بايد بعد از بسته بندي طبق استاندارد سترون شوند و كليـه مراحـل اسـتر    -
  . تعريف شده تحت كنترل باشد 

مربوطـه   logoالصـاق  . ذكر شماره پروانه سـاخت بـر روي محصـولات داراي پروانـه الزامـي اسـت       -
  .اختياري خواهد بود

و حمل و نقل ثبت ) دما و رطوبت(شرايط نگهداري محصول  نهايي بر روي بسته بندي نهايي محصول -
  . گردد 

يد مطابق دستورالعمل هـاي مـورد تأئيـد اداره كـل تجهيـزات پزشـكي انجـام        فرآيند استريليزاسيون با -
  .پذيرد

  
  :ضوابط استريليزاسيون وسايل پزشكي -17ماده

  :زشكي الزامي استپجهت استريل نمودن وسايل تهيه مدارك و مستندات زير 
  .روش مورد استفاده در استريليزاسيون -1
فرآينـد هـاي    .بـر سـازي فرآينـد استريليزاسـيون بكـار گيـرد      را بـراي معت  يتوليد كننده بايد روشـهاي  -2

معتبـر سـازي    ييكي از معمـولترين روشـها  . بايد قبل از اولين كاربرد صحه گذاري شونداستريليزاسيون 
  .مي باشد overkillروش  ETOاستريليزاسيون با 

  .تعيين سطح اطمينان از استريليتي -3
  .يتي را حفظ كندشرح نوع بسته بندي كه بتواند استريل -4

را بر محصـول و بسـته     بايد اثر آناستريليزاسيون  يتوليد كننده قبل از استفاده هر كدام از روشها -5
 بار ميكروبي لازم يا سطح اطمينان استريليتي نيز بايد به منظوري كه وسيله براي آن. بندي تعيين نمايد

  . مشخص شود شدهمنظور در نظر گرفته 
                 ETO ، Parametric releaseگري براي معتبر سازي وسايل استريل شـده توسـط   روش متداول دي -6

  .توان از استاندارد ذيل استفاده نمودمي كه  مي باشد
 1994 ANSI/AAMI/ISO 11135 & 2001 AMMI TIRZO Parametric release for 

ethylene oxide sterilization. 
  . نموداز استاندارد زير استفاده مي توان زاسيون تابشي براي معتبر سازي استريلي -7

ANSI/AMI/ISO 11137 Sterilization of Health care products Requirements for 
validation and Routine control Radiation Sterilization. 

 
و .. ) محل تهيـه و  درصد خلوص ، ( در پرونده استريليزاسيون محصول بايد مشخصات استريليزاتور  -8

زمـان نگهـداري ، سـيكل     ،فرآيند استريليزاسيون از جمله مقادير مجاز دما ، رطوبت ، فشار ، غلظت گاز
  .هاي اعمال شده و ديگر عوامل مربوطه را در برگيرد و اين پرونده بايد نزد توليد كننده نگهداري شود 

ي و كاليبراسـيون دسـتگاههاي استريليزاسـيون    توليد كننده بايد برنامه منظمي براي تعمير ونگهـدار  -9
  .مناسب نگهداري گردد  فايليكليه سوابق بايد در . تهيه و اجرا نمايد
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و ساير مواردي كه وسايل اندازه گيري و نشانگرهاي اسـتريلزاتور هسـتند    ...گيج ها ، انديكاتورها ، -10
  .بايد بررسي شوند 

يـا بخـار بـراي اسـتريل       ETOسيكل بويژه در مواقعي كـه از   به منظور اطمينان از تكرار پذيري هر -11
  مي شود بايد به طور متناوب محفظه آنها بايد مورد بازرسي و تميز كاري قرار گيرد استفاده 

      توليد كننده بايد دستورالعمل هايي را براي نحوه بازرسي چارت هـا ، و دفـاتر ثبـت نتـايج و سـوابق       -12
بسته بنـدي بـه صـورت     رسي و روش آزمايش نفوذ ناپذيريريليتي ، روش بازاي ارزيابي استهروش 

  .مكتوب تدوين نمايد 
  :يكل استريليزاسيون ابل قبول براي اثبات اثر كشندگي سروشهاي ق -13

  .تلقيح ميكروبي بويژه قسمت ها و قطعاتي كه از نظر استريليزاسيون دشوارتر هستند -
  وژيكاستفاده از انديكاتورهاي بيول -
  دوزيمتري فيزيك و شيمي -
  آزمايش محصول نهايي -

بايد آن سري ساخت از . در زماني كه اثر كشندگي سيكل استريليزاسيون مورد ارزيابي قرار مي گيرد -14
  .وسيله تا اثبات استريليتي تحت قرنطينه نگهداري شود 

مجـاز بـه   ) ه كل تجهيزات پزشكي ادار( بهداشت وزارت توليد كننده بدون كسب مجوز و هماهنگي با  -15
  .نمي باشد ثالث ديگراستريل محصول براي فرد 

در صورتيكه توليد كننده اي امكانات استريليزاسيون را نداشته و بخواهد از امكانات سازمان يا توليـد   -16
  .د بود پس از هماهنگي با اداره كل تجهيزات پزشكي بلامانع خواه اين كار ،كننده ديگري استفاده نمايد

  
مـدارك مربـوط بـه نحـوه     مـدارك مربـوط بـه نحـوه       ،،  BBaattcchhدر صورت برون سپاري نمودن فرآيند استريليزاسيون، براي هـر در صورت برون سپاري نمودن فرآيند استريليزاسيون، براي هـر   --1717

توليـد   Bathسوابق استريليزاسيون براي هر .همچنين . ذخيره گرددذخيره گردد  BBaattcchhاستريل بايستي در پرونده آن استريل بايستي در پرونده آن 
  .شده بايستي قابل رديابي باشد

  
   :محصول نهايي -18ماده

   
بـه منظـور از بـين رفـتن اثـرات      ( استريل محصولات نهايي مي بايست براي مدت معيني  در مورد كالاهاي

توليدكننده نگهـداري   بعد از ترخيص تحت شرايط تعيين شده توسط قرنطينه گردند )  ETOسمي گازهاي 
  .شود

  .محصول نهايي پس از تاييد ناظر فني قابل عرضه به بازار خواهد بود
  
  :طبقكنترل محصول نامن-19ماده

كه با الزامات تعريف شده منطبـق   كنترل مـحصولي براي توليد كننده بايد روش و دستورالعمل هايي را   
  . نيست مقرر و اجرا نمايد

         در اين روش هـا بـايد شـيوه شناسـايي مسـتند سـازي ، ارزيـابي ، جـدا سـازي و حـذف مــحصولات              
ســيدگي و اطــلاع افــراد يــا ر بق بايــد شــامل بررســي،نــامنط ارزيــابي محصــول. مشــخص گــردد نــامنطبق
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ونه رسيدگي و تحقيقات بعمل آمده را بايد مستند گ ارزيابي و هر. آن عدم انطباق باشد مسوولسازمانهاي 
  .و ثبت كرد

                                                                      :بازبيني و حذف موارد عدم انطباق
 زمجـو  وصـدور  يت هـاي بـازبيني  مسوولكه در آن  توليد كننده بايد روشي را مقرر و پياده سازد -1      

حـذف را روشـن     واين روش هـا بـايد فــرآيند بـازبيني   .  حذف وامـحاء مـحصول نـا منطبق تعريف شود
در برگيرنـده  مسـتند سـازي    . بايد ثبت و مستند گـردد   تائيد امـحاء و دورريزي محصول غير قابل .سازد

     .يا افراد صادر كننده آن مجوز برسد امضاي فرد علت و مجوز استفاده از محصول نامنطبق بوده و بايد به
  .اقدامات لازم براي كاهش يا حذف محصولات نامنطبق را ثبت و نگهداري نمايدتوليد كننده بايد  -2      

  
  :مواد و محصولات رد شده يا برگردانده شده -20ماده

واد يا محصولات رد شده بايد بطور واضح علامت گـذاري و در نـواحي كنتـرل شـده بـه طـور       م -
  .شوند مجزا نگهداري

هـر اقـدامي كـه    . اين مواد در صورت امكان تحت فرآيند مجدد قرار گرفته يا از بـين بـرده شـود    -
  . صلاحيت دار رسانده شده و مراحل ثبت گردد مسوولصورت پذيرد بايد به تائيد فرد 

ايـن عمـل در   . بايد تحت شرايط استثنايي صـورت پـذيرد    ازگشت مجدد محصول به خط توليدب -
مواردي كه بر روي كيفيت محصول نهايي هيچ گونه اثري نداشته باشد و در صورتيكه مطابق با 
مشخصات تعيين شده و روشهاي مشخص و تصويب شده بعد از ارزيابي خطرات احتمالي باشد 

  .  مجاز دانسته شده است
بايـد   هاي بيشتر بر روي محصول نهايي كه مجدداً تحت فرآيند قرار گرفته مـي  نياز به اعلام تست -

  . ثبت گردد و توسط واحد كنترل كيفيت مورد بررسي و رسيدگي قرار گيرد 
  

   :(DMR)1سوابق جامع محصول -21ماده
  .و نگهداري نمايد توليد كننده براي هر وسيله پزشكي مي بايد سوابق جامع محصول را تهيه 

 ... )طرح ، اجزاء قطعات ، فرمولاسيون و مشخصات نرم افزاري و ( مشخصات وسيله  -
 )شامل تجهيزات ، روشهاي توليد و مشخصات محيط توليد ( مشخصات فرآيند توليد  -
شامل معيارهاي پذيرش ، تجهيزات مـورد اسـتفاده در   ( مشخصات و دستورالعمل تضمين كيفيت  -

 تضمين كيفيت
 مشخصات بسته بندي و برچسب -
 العمل و متدهاي مربوط به نصب و نگهداري و خدمات پس از فروش ردستو -

  
   :(DHR)2سوابق تاريخچه محصول -22ماده

  توليد كننده براي هر سري ساخت ملزم به نگهداري سوابق هر محصول براي مدت عمر مورد
  

_______________________________________________________________ 
1-Device Master Record   

 2-Device History Record  



  
  1نگارش                                                    هاي توليدي تجهيزات وملزومات پزشكيويژه واحد(GMP)  شرايط توليد خوب 

 

 PR-WI-07:شماره سند

  

  
سال پـس از تـاريخ توزيـع محصـول توسـط       2انتظار محصول مي باشد اين زمان نبايد كمتر از  

  :به شرح ذيل مي باشد  سوابق  سازنده باشد
  تاريخ توليد -
 مقدار توليد شده -
 مقدار آزاد شده براي توزيع -
 بق كنترل كيفي محصولاطلاعات مربوط به سوا -
 برچسب شناسايي و رديابي محصول در واحد توليد -

  
  :پرونده شكايات -23ماده

و روش و دستورالعمل هـايي  سيستم ثبت شكايات مشتريان را ايجاد و برقرار نمايد توليد كننده بايد 
  .را براي دريافت و بررسي و ارزيابي شكايات واصله مقرر نمايد 

شفاهي بايد در سوابق با ذكر نام محصـول ، تـاريخ دريافـت شـكايت، علـت       هرگونه شكايات كتبي و
تاريخ و نتايج رسيدگي به شـكايات و پاسـخ بـه    . شكايت و نقص و نام شاكي و جزئيات آن ثبت شود

روز پس از دريافت  10توليد كننده حداكثر . گزارش شودشاكي  يا هرگونه اقدام اصلاحي بعمل آمده 
  . زم را بعمل آوردشكايت بايد اقدام لا

  
  :ارايه خدمات پس از فروش -24ماده

    
توليد كننده  بايد روش ها و دستورالعمل هايي براي اجرا و تائيد مطابقت خدمات بـا الزامـات معـين مقـرر     

  :كه شامل موارد زير استسازد
 مطابق فرمت شناسنامهقرارداد معتبر با كمپاني سازنده /نامه نمايندگي

 نيروي فني
  گيريو اعتبار كالبيراسيون تجهيزات تست و اندازهكاليبراسيونتعمير، سرويس،نصب ،تجهيزات

  )User Manual، Service Manual،Spare Part List( مستندات علمي و فني
  )برنامه ريزي تأمين قطعه در آيندهموجودي وشامل (قطعات يدكيچگونگي تأمين 
 )…ادواري وهاي، بازديدهاقرارداد(و نگهداري PM تهيه چك ليست

 )…آموزشي وCD،راهنماجزوات( كاربريآموزش امكانات
  )گزارشات مربوطهرسيدگي، و،اولويت بندي،ثبت تقاضا(خدمات پس از فروشارائه سيستم
  ...)هاي مربوطه، گزارشات ادواري وفرمت(ارزيابي رضايت مشتريانسيستم

 به مشتريانخاص جهت ارائه خدماتبكارگيري روشهاي 
  در مراكز استانها يا شهرستانهانمايندگي سرويس وخدمات پس از فروش

 شناسنامه دستگاههاي فروخته شده
 تعهد كمپاني سازنده مطابق فرمت شناسنامه شركتها
 تعهد شركت نمايندگي مطابق فرمت شناسنامه شركتها
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   :م كنترلهاي مرحله طراحي هستندكه مستلز Aكلاس  محصولات :ضميمه الف

وسيله ايست كه جهت مكش مايعات يا مواد نيمه جامـد از راههـاي هـوايي بـالايي     : ساكشن مجاري ريه -1
  .بيمار استفاده مي شود

  دستكش هاي جراحي -2
و  جليقه،دسـتكش، قـوز بنـد،    ،پا بنـد، بندمچ اين وسايل كه ميتواند شامل : محافظتيمحدودكننده وسايل  -3

وسايلي هستند كه جهت مقاصد پزشكي مورد استفاده قرار گرفته كه حركات باشد، نگهدارنده اعضا و اندام 
  . بيمار را تا حدي كه براي مداوا، معاينه يا محافظت بيمار و ديگران لازم باشد، محدود مي نمايد

و جهت اعمال منبـع  ده وسيله ايست كه به صورت دستي عمل كر: سيستم اپليكاتور راديونوكلييد دستي -4
اين نوع وسيله ممكن است شامل .راديونوكلييد به داخل بدن  و يا سطحي از بدن جهت درمان بكار مي رود

  .وسايل نگهدارنده تجهيزات و بيمار، اكسسوري ها، برنامه هاي كامپيوتري و پروتكل هاي درماني باشد
بع راديونوكلييد است كه در داخل ظرف مخصـوص  وسيله اي شامل يك من: منبع تله تراپي راديونوكلييد -5

قرار داشته و براي مقاصد درمان با اشعه به همراه منبعي كه در فاصله مناسب از بدن بيمـار قـرار گرفتـه    
  . بكار ميرود

   تجهيزات پزشكي خودكار مجهز به نرم افزار هاي رايانه اي -6
  
  


