
 
 

کتهای تول�د  اول�ه برر�چک ل�ست   کنندەفا�ل فیف �ش
کت:   نام محصول:  نام �ش

ی) محصول:  :  شمارە ثبت (کد رهگ�ی  مرتبه (شمارە) برر� اول�ه فا�ل فیف
ن تار�ــــخ  ن نت�جه  برر�: اولنی  برر�: اولنی
 :  مجدد برر� جه�نت برر� مجدد: تار�ــــخ 

 

 خ�ی  ب� پرسش مهم و اسا�

کت تول�د شدە است؟ .١      آ�ا محصول در خط تول�د فعال �ش

آ�ا نتایج ارائه شدە در بخش تصدیق و صحه گذاری م��وط به محصول نهائی تول�د شدە در خط تول�د فعال  .٢
کت �      باشد؟�ش

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۱صفحه 
 شمول

       فهرست محت��ات .٣

کت، ممهور و امضا شدە توسط مدیر عامل) فرم اظهارنامه تطابق .۴  (در ��رگ �ش
]Declaration of Conformity[       

کت، ممهور و امضا شدە توسط مدیر عامل) .٥        تعهدات (در ��رگ �ش

٦. 
ح وس�له

ش
�

 

       نام محصول

       شمارە ثبت محصول

       کلاس خطر

UMDNS       

ندە قابلیتها، ورودی و  توض�حات م��وط به محصول شامل ح�طه کار�رد، اصول عمل�ردی (در�رگ�ی
       خرو�ب وس�له)، جامعه ب�ماران هدف و ... 

       های کار�رد وس�لهمحدود�ت

��، مکان�� و ... نقشه ، ال��ت        های فیف

ح اجزاء بردها و قطعات عمل�ایت         منضم به اطلاعات تص��ری�ش

ایت که در ترک�ب با وس�له استفادە خواهند شد ف        ل�ست لوازم جانیب و د�گر تجه�ی

       ل�ست نرم افزارهای مورد استفادە

 

  



 
 

کت:   نام محصول:  نام �ش
 : اول�ه فا�ل فیف  برر� مرتبه محصول:  شمارە ثبت

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۲صفحه 
 شمول

 الزامات اسا� مرتبط و روشهای احراز مطابقتچک ل�ست  .٧
    (به همراە درج استانداردها و کد سندهای م��وطه)

٨. 
 

صول
ح

ی م
ستانداردها

جدول ا
� و  

ی عمو
ستانداردها

شامل کل�ه ا
)

(�
ص

خ
ت

 

       عنوان استاندارد

       شمارە استاندارد

ی استاندارد از هدف   بکارگ�ی
]Standard Scope[       

٩. 
 

یف 
ن

ت تام
س

ت مواد اول�ه و ل�
فهرس

کنندگان
 ) i

BO
M

( 

       نام مادە اول�ه

 در فرآیند تول�د )Critical( اص� ص کنندە مواد اول�هستون مشخ
]Key Critical Materials[       

       نام کمپاین سازندە

       کشور سازندە

       (سازندە) گزارش آزمون مواد اول�ه م��وط به کمپاین اص�

       درصد استفادە در محصول نهایی 

١٠
.  

ی 
ت فرآیندها

چار
تول�د 
 ) ii

O
PC

( 

       )یی تا آمادە شدن کامل محصول نها ه�مواد اول د ی�(از تا د �تول ند یچارت فرآ

 لهامرحله به همراە کد سند دستورالعمتوضیح ک� هر 
       (دستورالعمل ک� تول�د)

 

  

                                                            
i Bill of Materials 
ii Operation Process Chart 



 
 

کت:   محصول:  نام نام �ش
:  محصول:  شمارە ثبت  مرتبه برر� اول�ه فا�ل فیف

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۳صفحه 
 شمول

١١
. 

ث تول�د (
ح

ط به ب
ی م��و

ستورالعملها
شامل کل�ه د

ستورالعملها (
د

iii
s

SO
P

( ) و ...
 

 ...)ها و رت سازمائف (شامل وظا�ف، مسئول�تچا
]Organizational Chart and Responsibilities and Competencies of the Management[       

 ivسن�� ) اعتبار برنامه جامع (سند بالادسیت 
]VMP: Validation Master Plan[       

 ثبت فرآیندها و با�گایف آنها
گ

 دستورالعمل چگون�
]Document and Record Control Procedure[       

ف پزش� (شامل فرآیند   طرا� و ...)دستورالعمل طرا� تجه�ی
]Procedure for the Design of Medical Device[       

 انجام خ��دها و ثبت قراردادها
گ

 دستورالعمل چگون�
]Procedure for the Purchasing and Subcontractors' Control[       

ن کنندگان        دستورالعمل ارز�ایب تامنی

 ت�ف�نظامنامه ک
]Quality Manual[       

ل ک��ف مواد اول�ه        دستورالعمل کن�ت

ف تول�د ل ک��ف حنی        دستورالعمل کن�ت

ل ک��ف محصول نهایی         دستورالعمل کن�ت

اسیون (شامل روش اجرا، شیوە نظارت بر اجرا، ل ابزار اندازە  دستورالعمل کالی�ب ی و ...)کن�ت  گ�ی
]Product Measurement Procedure[       

یازەهای با کار�رد و قابل�ت انددستورالعمل نظارت و برر� دستگاە  گ�ی
]Measuring Equipment Supervision Procedure[       

ف  فکاری اتاق تم�ی        دستورالعمل فعال�ت و تم�ی

�ل  دستورالعمل اس�ت
]Sterilization Procedure[       

 

  

                                                            
iii Standard Operating Procedures 
iv � ات، س�ستمها و فرآیندها در آن تع��ف گرد�دە و برنامه اجرایی پ�ادە سازی آنها را مشخص � شودبه سندی گفته ف کند و ارائه آن که اصول برر� ک�ف�ت تجه�ی

 . الزام�ست Dو  Cبرای کلاس خطرهای 



 
 

کت:   نام محصول:  نام �ش
:  محصول:  شمارە ثبت  مرتبه برر� اول�ه فا�ل فیف

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۴صفحه 
 شمول

ادامه 
ث تول�د (

ح
ط به ب

ی م��و
ستورالعملها

شامل کل�ه د
ستورالعملها (

د
SO

Ps
( ) و ...

 

       گذاریبندی و برچسبدستورالعمل �سته

       دستورالعمل نگهداری، حمل و حفاظت از محصول

ی و رد�ایب محصولدستورالعمل  ، رهگ�ی  شناسایی
]Product Identification and Traceability Procedure[       

انه و ...)  دستورالعمل محصول نامنطبق (شامل اقدامات اصلا�، پ�شگ�ی
]Non-Complying Device Control Procedure Followed by Corrective and Preventive Actions[       

 دستورالعمل فراخوان
]Recall Procedure[       

ی داخ� �  دستورالعمل مم�ی
]Internal Audit Procedure[       

 دستورالعمل ارز�ایب بالیین 
]Clinical Evaluation Procedure[       

 دستورالعمل نصب و راە اندازی دستگاە در محل
]Servicing Procedure[       

       خدمات �س از فروش مرتبط با محصولدستورالعمل 

�ان و پا�ش اطلاعات حاصله  به شکا�ات و در�افت نظر مش�ت
گ

 دستورالعمل رس�د�
]Procedure for Obtaining the Feedback from Users Concerning Product (Data Analysis)[       

 ثبت نتایج حاصله  ای �س از فروش بر محصول و دستورالعمل پا�ش و نظارت دورە
گ

تدو�ن فرمت ک� چگون�
 و برر� آنها

]Procedure for Regular Review of Experience Gained with the Device Subsequent to Its Being Placed on the Market[ 
      

ن پزش�  اقدام در مورد رخداد حوادث پزش� مرتبط با تجه�ی
گ

 دستورالعمل چگون�
]Procedure for Dealing in Case of Medical Incidents[       

 …ای، راهنماها و زی متون مشاورەسادستورالعمل تدو�ن و پ�ادە
]Procedure for Issuance and Implementation of Advisory Notes[       

 و روال ترجمه برچسبدستور 
گ

       ها و مدارک همراەالعمل چگون�

 

 

  



 
 

کت:   نام محصول:  نام �ش
:  محصول:  شمارە ثبت  مرتبه برر� اول�ه فا�ل فیف

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۵صفحه 
 شمول

١٢
. 

حه
ص

ق و 
صدی

ت ت
ستندا

م
گذاری

 

       ها، نتایج حاصل از محاسبات و ...)مستندات طرا� محصول (شامل نقشه

د اول�ه توسط تصدیق موامستندات و گزارشات تول�د محصول (شامل گزارش تصدیق کل�ه مراحل مانند 
       های مورد تای�د و ...)موسسات و آزما�شگاە

، و پروتئینهای نوترک�ب  ، سلو�، بافئت و ... با منشاء ا�سائف و �ا حیوائف ، فرآوردهای خوئف گزارش مواد داروئی
       مورد استفادە

ن (شامل   )PQو  OQو  IQو  DQمستندات تصدیق و صحه گذاری اتاق تم�ی
]Design Qualification, Installation Qualification, Operational Qualification, Performance Qualification[       

اسیون محصول ف �ل�ی  تای�د�ه فرآیند اس�ت
]Validation of the Sterilization Process[       

       بندی (شامل وزن، ابعاد و ...)جزئ�ات و گزارش �سته

 های پا�داریف�د نگهداری و آزمونگزارش عمر م
]Shelf Life and Stability Test Report[       

 گزارش طول عمر محصول
]Product Lifetime Report[       

 به شکا�ات، در�افت نظرات و خدمات �س از 
گ

گزارش رصد محصول، محصول نامنطبق،  فراخوان، رس�د�
       فروش

 گذاری نرم افزارو صحهمدارک تصدیق 
]Verification and Validation of Software[       

       تای�د�ه رس� صحت متون ترجمه شدە

ات مستقر در خط تول�د و تج ن اسیون ابزار �ست، تجه�ی ات با کار�رد و گزارش و مستندات م��وط به کالی�ب � ه�ی
یقابل�ت اندازە        گ�ی

 IEC62366بر اساس استاندارد  استفادە بودن محصولمستندات قابل گزارش و 
]Evaluation of Product Usability[       

��  گزارش و مستندات امن بودن ��، مکان��، بیولوژ��، ال��ت ف ف پزش� (شامل آزمونهای ا�میف ف�ی تجه�ی
 )EMC: Electromagnetic Compatibilityعمو� و 

]Safety Assessment[ 
      

 سازگاریمستندات و گزارشات ز�ست
]Biocompatibility Evaluation[       

حیواین و  )in-vitro( تین های درونکلین�کال (شامل گزارش آزمونهای پ�شگزارشات ارز�ایب مستندات و  
 آزما�شگا�) )in-vivo( تین برون

]Preclinical Evaluation[ 
      

 کلین�کال  هایمستندات و گزارشات ارز�ایب 
]Clinical Evaluation[       

های ن شدە (از موسسات و آزما�شگاەمستندات و گزارشات انطباق محصول با استانداردهای م��وطه و اذعا
       مورد تای�د)

 

  



 
 

کت:   نام محصول:  نام �ش
:  محصول:  شمارە ثبت  مرتبه برر� اول�ه فا�ل فیف

 

عدم  ندارد دارد ۶از  ۶صفحه 
 شمول

       ) و ...)IFU: Instruction for Useبرچسب و مدارک همراە (شامل بروشور، راهنمای کار�ری ( .١٣

ن ر�سک، اقدام  .١٤ مستندات مدی��ت ر�سک (شامل دستورالعمل و برنامه مدی��ت ر�سک، جدول آنال�ی
       اصلا� و ...)

اسیون، گوا� .١٥ ، کالی�ب ، سایر ISO 13485های ثبت برند، ثبت علائم تجاری، مجوز مکان، مسئول فئف
ISO ) ها، تای�د�ه ارو�اCE ... و (       

 

 سایر توض�حات و موارد

 

 

ندە نام و امضای تح��ل دهندە  نام و امضای تح��ل گ�ی

    

 

کت باشند کل�ه صفحات با�د ممهور شدە به  مهر �ش
 




