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 نتیجه مشاهدات زاماتال

   الزامات عمومی -1

رت سووازمانی و شوور  چوواوجووود 

 وظایف کارکنان

  

   مسئولیت مدیریت -1-1

به انودازه   منابع در دسترس بودن

)با توجوه بوه نوو  و تدوداد      کافی

 محصول تولیدی(

  

ماشوی    و ، سخت افوزار تجهیزات

 آلات خط تولید

  

   نرم افزار

و تخصصوی   عمومیاستانداردهای 

 مرتبط با محصول تولیدی

  

   تدداد نیروی انسانی

)متناسب با نوو  و   فضای کارمتراژ 

 تدداد محصول تولیدی( 

  

   کارکنان -1-2

   نام پرسنل کلیدی

   مدیر عامل

   فنی مسئول

   مدیر تولید

   مدیر کنترل کیفیت

   مدیر آموزش

 مسوئول مدیر تولیود و  مجزا بودن 

 فنی 

  

جهووت  )جانشووی ( وجووود مدوواون

ظور انجام امور ل کلیدی به منپرسن

   مربوطه در غیاب پرسنل کلیدی

  

   کنترل مدارک و سوابق -2

نگهداری  تدیی  فرد مسئول جهت

 سوابق 
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نگهوووداری سووووابق مووودارک و 

اطلاعات  مستندات مربوطه شامل )

توواریخ محصووول نهووایی از جملووه 

تدوداد   ، مقدار تولید شوده  ،تولید

سووابق  ، ترخیص شده برای توزیع

، شماره کنترل جهوت  کنترل کیفی

، راهنمووای شناسووایی و ردیووابی 

تا دو سوال   ( و... کاربری و سرویس

 پس از طول عمر وسیله پزشکی

 

 
 

وجود روش اجرایی جهت ارزیوابی  

توویمی  کننوودمان مووواد اولیووه و  

 قطدات ساخت

  

   کنترل فرآیند -3

یابی مواد اولیه رد پذیر بودن امکان

 از تامی  کننده تا محصول نهایی

  

تولید محصولات غیر پزشکی عدم 

 در خط تولید

  

های طرف قرارداد برون نام شرکت

 سپاری )در صورت وجود(

  

 نتیجه توضیحات  مصرفی استریل یا یکبار مصرف ملزوماتشرایط محیطی و زیر ساختها برای  -4

 سرویس بهداشتی
   تولید خارج از سال 

   وضدیت مناسب نظافتی

سکوی کفش کنی استاندارد و استفاده از دو نوو    ورودی سال  تولید

 دمپایی

  

   پرده هوا فدال در ورودی سال  تولید
وجود مواد ضدعفونی کننده دسوت و اسوتفاده از   

 آن

  

رختک  منظم و جدامانوه جهوت پرسونل قبول از     

 سال  تولید

  

یت فیزیکوووووووی مناسوووووووب وضووووووود سال  تولید

 سقف/کف/دیوار/پنجره)بسته(

  

   تهویه مدمولی کارخانه ای/سیستم هواساز فدال
   سیستم روشنایی مناسب
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   پوشش مناسب پرسنل
   وجود برنامه نظافت مشخص بر روی دیوار

عملکرد مناسب جک نصوب شوده روی درب هوا    

 جهت بسته شدن خودکار

  

   سیستم روشنایی مناسب

و قطدوات   آماده -نیمه ساخته-تفکیک مواد اولیه انبار

 یدکی

  

   نگهداری کلیه محصولات بر روی قفسه یا پالت
نظافت محوطه انبار و بدون درز بودن کلیه درهای 

 ورودی و خروجی

  

برچسوب  برچسب مذاری کلیه محصولات آماده با 

 مورد تایید 

  

   کنترل دماو رطوبت

   ای فیزیکی مناسب و تمیزفض آزمایشگاه
   انجام تمامی آزمایشات مربوطه

نگهداری مدارک مربوط به آزمایشات انجام شوده  

 در آزمایشگاه

  

   نگهداری نمونه شاهد در محل مناسب
مووودارک مربووووط بوووه کالیبراسووویون دوره ای 

 دستگاههای مستقر در آزمایشگاه

  

   عملکرد صحیح دستگاههای مستقر در آزمایشگاه

 نتیجه توضیحات بخش کنترل کیفیت -5

کنتورل کیفیوت    واحود  دارا بودن

 مجزا  

  

هرآزمووون توسووط امضووای  تاییوود

مسئول بخوش کنتورل کیفیوت و    

 فنی مسئول

  

 فضووای آزمایشووگاه مجووزا بووودن

بیولووژیکی و میکروبیولووژیکی از   

 سایر نواحی

  

کوووردن و تنظووویم  کوووالیبره - 6

 های اندازه میری و آزموندستگاه
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مسووتندات کالیبراسوویون  وجووود

کالیبراسوویون و الصووا   )مووواهی

بوور روی  برچسووب کالیبراسوویون

 دستگاه( 

  

وجووود موودارک و مسووتندات هوور 

دستگاه از جمله فواکتور خریود و   

 دستورالدمل راهنمای کاربر  

  

   آموزش پرسنل -7

وزشی مرتبط های آمبرمزاری دوره

جهت پرسنل از جمله اتا  تمیوز،  

GMP ،HSE ... و 

  

   و استریل بسته بندی –8

 سویل کوردن مجودد     عدم امکان  

در  اسووتریل ملزومووات پزشووکی 

 آنبسته بندی صورت باز شدن 

  

صووحه مووذاری اسووتریل بووودن   

 محصولات به صورت مستمر  

  

صحه مذاری اتا  تمیز به صوورت  

 مستمر  

  

برچسب مذاری وسوایل   ضوابط-9

 پزشکی

  

برچسب مذاری مطابق اسوتاندارد  

محصول و دسوتورالدمل برچسوب   

 مذاری ابلاغی اداره کل 

  

الصوا  برچسوب اصوالت بوور روی    

 محصولات تولیدی

  

   محصول نهایی -11

نگهداری کالای استریل شوده بوا   

منظوور از  )بوه   روش اتیل  اکساید

مازهووای بووی  رفووت  باقیمانووده  

ETO ) 
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قبل از عرضه  محصول نهایی تایید

   فنی به بازار توسط  مسئول

  

   کنترل محصول نامنطبق -11

ارزیوابی   ثبت و نگهوداری سووابق  

 نامنطبق شوامل بررسوی،   محصول

-سیدمی و اطلا  افراد یا سازمانر

 ولئهای مس

  

مواد یوا  علامت مذاری و نگهداری 

بطور واضح در  نامنطبقمحصولات 

 طور مجزا بهنترل شده نواحی ک

  

موواد یوا   تدیی  روال مواجهوه بوا   

 کوار تحوت  ) نوامنطبق محصولات 

مجدد قرار مرفته یا از بوی  بورده   

 (دنشومی 

  

توسوط   های بیشوتر ارزیابیانجام 

موواد  بر روی  واحد کنترل کیفیت

کوه مجوددا     یا محصولات نامنطبق

و وارد  تحت فرآینود قورار مرفتوه   

 خط تولید شده است

 

 

 

  

 

   سیستم بازخورد-12

کنتوورل و تحلیوول سوووابق انوودازه 

میری رضوایت مشوتریان توسوط    

 سازمان

  

   شکایات مشتریان سیستم ثبت

کنترل سووابق شوکایات کتبوی و    

شفاهی محصول، تواریخ دریافوت   

ص و شکایات، علت شوکایت و نقو  

، تواریخ و  نام شاکی و جزئیوات آن 

نتایج رسیدمی به شکایات و پاسخ 

شاکی یا هرمونه اقدام اصولاحی  به 

 بدمل آمده
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   خدمات پس از فروش -13

وجود روال ارائه خودمات پوس از   

   فروش

  

)وجوود  ای های دورهانجام سرویس

 (PMهای چک لیست

  

   وجود مستندات رضایت مشتری
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 شواهد و نتیجه کلی بازدید:

 


