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 نتیجه اهداتمش الزامات

   الزامات عمومی -1
   چارت سازمانی و شرح وظایف کارکنان ؟

   مسئولیت مدیریت  -1-1
 آیا منابع به اندازه کافی در دسترس می باشد:

 تجهیزات و سخت افزار
 نرم افزار

 استانداردهاي مرجع
 نیروي انسانیتعداد 

 فضاي کار

  

   کارکنان -1-2
 نام پرسنل کلیدي

 ملمدیر عا
 ناظر فنی
 مدیر تولید

 مدیر کنترل کیفیت
 مدیر آموزش

  

آیا مدیر تولید و ناظر فنی دو شخص جداگانهه 
 هستند؟

  

آیا پرسنل کلیدي داراي معاون مهی باشهند تها 
 نها وظایف را عهده دار شوند؟آدر غیاب 

  

   کنترل مدارک و سوابق -2
مسئولیت نگهداري سوابق با چه کسانی اسهت 

 نها چقدر تعیین شده است؟آ گهداريو مدت ن
  

   کنترل خرید -3

آیا کارکنان خرید واجد شرایط می باشند و از 
 گاهی کامل برخوردارند؟آ
 

  

   کنترل فرآیند -4
آیا کارکنان تولید از تخصهص و آگهاهی کامهل 

 برخوردارند؟
  

   از تامین کننده تا محصول نهایی مواد اولیه ردیابی 
   لات غیر پزشكی در خط تولیدتولید محصو
   فرایند هاي تولیدي برون سپاري

   شناسایی و ردیابی -5
   رد یابی محصول نهایی و کنترل سوابق ردیابی

بههراي  شههرایط محی ههی و زیههر سههاختها -6
 استریل یا یكبار مصرف کالاهاي مصرفی

  

  خارج از سالن تولید سرویس بهداشتی
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  وضعیت مناسب نظافتی
  

  و استفاده از دو نوع دمپایی سكوي کفش کنی استاندارد ورودي سالن تولید
  پرده هوا فعال در ورودي سالن تولید

  وجود مواد ضدعفونی کننده دست و استفاده از آن
  رختكن منظم و جداگانه جهت پرسنل قبل از سالن تولید

   سالن تولید
  پنجره)بسته(وضعیت فیزیكی مناسب سقف/کف/دیوار/

  تهویه معمولی کارخانه اي/سیستم هواساز فعال
  سیستم روشنایی مناسب
  پوشش مناسب پرسنل

  وجود برنامه نظافت مشخص بر روي دیوار
  عملكرد مناسب جک نصب شده روي درب ها جهت بسته شدن خودکار

  سیستم روشنایی مناسب

  
  آماده -ختهنیمه سا-تفكیک مواد اولیه انبار

  نگهداري کلیه محصولات بر روي قفسه یا پالت
  نظافت محوطه انبار و بدون درز بودن کلیه درهاي ورودي و خروجی

  برچسب گذاري کلیه محصولات آماده با لیبل مورد تایید اداره کل
  کنترل دماو رطوبت

  
  فضاي فیزیكی مناسب و تمیز آزمایشگاه

  زمایشات مربوطهانجام تمامی آ
  نگهداري مدارک مربوط به آزمایشات انجام شده در آزمایشگاه

  نگهداري نمونه شاهد در محل مناسب
مهههدارک مربهههوط بهههه کالیبراسهههیون دوره اي دسهههتگاههاي مسهههتقر در 

 آزمایشگاه
 

  عملكرد صحیح دستگاههاي مستقر در آزمایشگاه
   بخش کنترل کیفیت -7

دي داراي بخش کنترل کیفیت می واحد تولیآیا 
 باشد؟

  

امضاي مسهوول بخهش  توسطهرآزمون  تایید
 کنترل کیفیت و ناظر فنی

  

بیولهويیكی و  مجزا بهودن فضهاي آزمایشهگاه
 میكروبیولويیكی از سایر نواحی

  

فضاهاي مناسب و کافی براي نگهداري   وجود
 ها و استانداردهاي مرجع و گزارشات نمونه

  

  یبره کردن و تنظیم دسهتگاههاي انهدازه کال - 9



                                                  

3 

 
 

 گیري و آزمون
  ،مسهههتندات کالیبراسهههیون مشهههخص بهههودن

شناسههایی و مشخصههات هههر دسههتگاه، تههاری  
و تهاری   مجهريانجام کالیبراسیون، نام افهراد 

 انجام کالیبراسیون 

  

   آموزش پرسنل -11

   را دیده است؟ GMPآیا ناظر فنی آموزش 
ههههاي تمیهههز از قپرسهههنل شهههاغل در اتا آگهههاهی

  هاي خودآموزشهاي ویژه و مناسب مسوولیت
 

  

   يبسته بند – 12

 در مورد کالاهاي مصرفی استریل:  
وقتی که بسته بندي باز شود سیل کهردن  -

 .مجدد آن براحتی امكان پذیر نباشد

 
فراینههد اسههتریل و تحههت کنتههرل بههودن  -

 استریلیزاسیون طبق استاندارد.

-  

  

   یل پزشكیوسا يضوابط برچسب گذار – 14

لیبلینههم م ههابق اسههتاندارد محصههول و  -
 الزامات برچسب گذاري 

  

   ییمحصول نها -15
نگهداري کهالاي اسهتریل شهده بها روش اتهیلن 

) به منظور از بین رفتن باقیمانده مجاز  اکساید
 (  ETOگازهاي 

  

محصول نهایی قبهل از عرضهه بهه بهازار  تایید
  وسط  ناظر فنیت

  

   کنترل محصول نامن بق -16
نهامن بق شهامل  ارزیهابی محصهول ا سوابقیآ

سیدگی و اطلاع افراد یا سهازمانهاي ر بررسی،
ونههه گ آن عههدم ان بههاق باشههد و هههر مسههوول

رسیدگی و تحقیقات بعمل آمده  مستند و ثبهت 
 گردد؟ یم

  

ا برگردانهده یهمواد و محصولات نامن بق  -17
 شده

  

مواد یها محصهولات علامت گذاري و نگهداري 
 وب ور واضح در نواحی کنترل شهده  نامن بق

 طور مجزا 

  

  مجهدد  کهارتحهت   نامن بقمواد یا محصولات 
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   سیستم بازخورد -19
سهوابق انهدازه گیهري رضهایت  کنترل وتحلیهل

 .مشتریان  توسط سازمان
  

   سیستم شكایات مشتریان ثبت 
نهام سوابق شكایات کتبی و شهفاهی کنترل ثبت 

محصول ، تاری  دریافت شكایت، علهت شهكایت 
و نقص و نام شهاکی و جزئیهات آن و تهاری  و 

ایات و پاس  به شاکی  یا نتایج رسیدگی به شك
 هرگونه اقدام اصلاحی بعمل آمده 

  

   ارایه خدمات پس از فروش – 20

 تعمیر، سرویس،نصب ،تجهیزات  نحوه تامین -
و اعتبههار کالبیراسههیون تجهیههزات کالیبراسهیون 
 گیريتست و اندازه

، User Manual)  مستندات علمی و فنیتهیه  -
 Service Manual ،Spare Part List) 

شهههامل  ) ق عهههات یهههدکیچگهههونگی تههه مین  -
 برنامه ریزي ت مین ق عه در آینده( موجودي و

،  هههاو نگهههداري ) قرارداد PM چههک لیسههت -

  

؟ در ههر دنشهو یمهقرار گرفته یا از بین برده 
به تائیهد فهرد مسهوول صهلاحیت دار  صورت 

 ؟گردد یمرسانده شده و مراحل ثبت 
 دد محصهول بهه خهط تولیهدبازگشت مجتایید 

 د یر تولیمد توسطتحت شرایط استثنایی 
  

هاي بیشتر بهر روي محصهول نههایی تستا یآ
 یمهثبهت  که مجدداً تحهت فرآینهد قهرار گرفتهه

گههردد و توسههط واحههد کنتههرل کیفیههت مههورد 
 ؟دگیر یمبررسی و رسیدگی قرار 

 
 
 

  

 

   ( DHRد محصول ) یسوابق تول -18

بهراي ههر د و نگههداري آن کنترل سوابق تولیه
سههري سههاخت محصههول بههراي مههدت حههداقل 

 دوسال پس از مدت عمر محصول 

  

 سوابق تولید شامل:کنترل 
 تاری  تولید

 مقدار تولید شده

 تعداد ترخیص شده براي توزیع

اطلاعات مربوط بهه سهوابق کنتهرل کیفهی 
 محصول

شماره کنترل جههت شناسهایی و ردیهابی       
 تولیدواحد در  محصول 
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 ( …ادواري و  هايبازدید
 رسهیدگی، و ، اولویت بندي ،نحوه ثبت تقاضا -

 گزارشات مربوطه
)فرمهاي ارزیههابی رضههایت مشههتریاننحههوه  -

 ري و...(مربوطه، گزارشات ادوا
در  نمایندگی سرویس وخدمات پس از فروش -

 مراکز استانها یا شهرستانها
آموزشهاي لازم پرسهنل فنهی  در خصهو   -

 نحوه نصب،تعمیر،نگهداري و کالیبراسیون 
 

        
 شواهد و نتیجه کلی بازدید : 

 


