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   راهنماي اساس بر تجهيزات پزشكي فني فايل تهيه مباني و اصول
 MDD93/42 (CE‐MARKING) 

  

  :هدف دوره

   MDD 93/ 42 (CE Marking) Medical Devices Directiveتشريح الزامات راهنماي تجهيزات پزشكي 

 

  :محتوا دوره

 تعريف مفاهيم كلي  -

  CE آشنائي با روشهاي دريافت گواهينامه -

 Technical file يازمنديهاي  -

 نيازمنديهاي تست و آزمون -

- IFU 
- Harmonized Standards 
- Labeling 
- Declaration of Conformity 
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 ISO 14971:2007/ EN ISO 14971:2012استاندارد  اساس بر ريسك مديريت

  

  :هدف دوره

  ISO 14971:2007/EN ISO 14971:2012 تشريح الزامات استاندارد

 

  :محتوا دوره

 تعريف مفاهيم كلي  -

 آشنائي با اركان مديريت ريسك در تجهيزات پزشكي  -

 مراحل استقرار مديريت ريسك  -

 روشهاي شناسائي و ارزيابي ريسك  -

 اقدامات كنترلي و تعيين تكليف ريسك  -

  CE Marking و ISO 13485 ارتباطات با استاندارد -
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  بر استاندارد مبتني مديريت كيفيت مستندسازي سيستم هاي و ساخت الزامات، تشريح مباني،
ISO 13485:2003/EN ISO 13485:2012 

  

  :هدف دوره

آشنايي با مفاهيم مديريت كيفيت در صنايع تجهيزات پزشكي و تشريح الزامات استاندارد فوق و بررسي مراحل استقرار 
  ISO 13485: 2003EN ISO 1348 : 2012و مستند سازي براساس استاندارد 

 

  :محتوا دوره

مورد بررسي قرار گرفته و الزامات اين استاندارد تشريح مي گردد و نيز مقايسه اي با  ISO13485 در اين دوره تاريخچه
  .صورت مي گيرد ISO9001 استاندارد

مستندات، دامنه كاربرد به همراه و تعاريف اصطلاحات تخصصي تشريح مي گردد و روش هاي اجرايي الزامي، مستندات 
كارگاه  7مرتبط و مسئوليت هاي اصلي در استقرار الزامات اين استاندارد بررسي مي گردد. كليه موارد با برگزاري 

 تخصصي نهادينه خواهد شد. 

مديريت ريسك در تجهيزات پزشكي مرتبط مي  ISO 14971 در تجهيزات پزشكي و CE Marking اين دوره با دوره هاي
   :باشد و مورد بحث قرار مي گيرد به طور خلاصه موارد ذيل مطرح مي گردد

 نگرش فرآيندي در سيستم هاي مديريت كيفيت  -

 تشريح دامنه كاربرد و الزامات  -

  ISO 14971 و CE Marking ارتباط با نيازمندي هاي -
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 ISO 9001 ISO 13485 ,مميزي داخلي ادغامي 

  

  :هدف دوره

براي دريافت   فقدان استاندارد در كالاي ها داخلي ناشي از عدم مميزي داخلي در شركت ها مي باشد، از همين رو
 و سهولت كار مي توان با فراگيري استاندارد، مميزي هاي مختلفي بايد صورت پذيرد كه براي صرفه جويي در هزينه ها

  انجام شود. روند دريافت استاندارد، مميزي داخلي شركت توسط كاركنان

در اين دوره نكات كليدي كه در اكثر مميزي هاي داخلي توسط مميزان مورد توجه قرا نمي گيرد بررسي مي گردد. پس 
و   ي مميزي داخلي را در داخل شركت پياده سازياز گذراندن اين دوره شركت كنندگان مي توانند به صورت متفاوت

  .ارزش افزوده بسياري براي سازمان فراهم نمايند

 

  :محتوا دوره

 تشريح الزامات ISO 9001:2015 

 تشريح الزامات ISO 13485:2012 

 تشريح روش ها و نحوه مديريت مميزي 

 تشريح نحوه مميزي شامل: 

 برنامه ريزي 

 آماده سازي مميزي 

  مميزيچگونگي اجراي 

 آماده سازي گزارش و پيگيري 
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 پزشكي تجهيزات در GMPمباني  و اصول

  

  :هدف دوره

  عمليات مطلوب توليد براي توليد محصولات دارويي و تجهيزات پزشكي

 

  :محتوا دوره

  QUALITY MANAGEMENT-مديريت كيفيت -

 تضمين كيفيت  -

 عمليات مطلوب توليد  -

 كنترل كيفيت  -

 بازنگري كيفيت محصول  -

 مديريت ريسك كيفيت  -

 كاركنان  -

 پرسنل كليدي  -

 آموزش  -

 بهداشت پرسنل  -

 ساختمان و تجهيزات  -

 ساختمان  -

 محوطه توليد  -

 محوطه هاي انبار  -

 محوطه هاي كنترل كيفيت  -

 محوطه هاي جانبي  -

 تجهيزات  -

 مستندات  -

 مستندات مورد نياز  -

 دستورالعمل هاي فرمول توليد و فرآوري  -

 دستورالعمل هاي بسته بندي  -

 سوابق فرآوري بهر  -

 سوابق بسته بندي بهر  -

 روشهاي كار و سوابق  -

 توليد  -

 جلوگيري از آلودگي متقاطع در توليد  -
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 پزشكي تجهيزات در GMPمباني  و اصول

 

  Validationمعتبرسازي -

 مواد اوليه  -

 عمليات فرآوري  -

 محصولات مياني و بالك  -

 مواد بسته بندي  -

 عمليات بسته بندي  -

 محصولات نهايي  -

 مواد رد شده، اصلاح شده و برگشتي  -

 كنترل كيفيت  -

 عمليات مطلوب آزمايشگاه كنترل كيفيت  -

 مستندات  -

 نمونه برداري  -

 آزمايش  -

 برنامه پايداري در جريان  -

 دهنده قرارداد  -

 گيرنده قرارداد  -

  The Contractقراداد -

  COMPLAINTS AND PRODUCT RECALLشكايات و فراخوان محصول -

  Complaints شكايات -

  Recalls فراخوا نها -

 SELF INSPECTIO خود بازرسي -
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  استاندارد بر مديريت كيفيت مبتني سيستم داخلي مميزي
 ISO 13485:2003/EN ISO 13485:2012 

  

  :هدف دوره

  درك كامل اصول مميزي داخلي و ارتقاء مهارت مميزي شركت كنندگان بر روي الزامات استاندارد
  ISO13485:2003/EN/ISO 13485:2012  

 

  :محتوا دوره

 :مطالب مطروحه در دوره به شرح ذيل مي باشد

 اهميت ديدگاه فرآيندي در انجام مميزي سازمانهاي تامين كننده وسايل پزشكي -

 از ديدگاه مميزي هاي داخلي ISO13485 بررسي الزامات -

 بررسي اهداف مميزي داخلي -

 ISO13485 بررسي تعاريف و اصطلاحات تخصصي مميزي داخلي براساس  -

 ISO 13485 اصول مميزي داخلي براساس  -

 مقدماتي شامل تشكيل تيم مميزيانجام فعاليت هاي  -

 طرح ريزي مميزي داخلي -

 تهيه چك ليست مميزي داخلي براساس ديدگاه فرآيندي -

  st stage audit 1اصول انجام مميزي مدارك  -

  nd stage audit 2اصول انجام مميزي در محل   -

 جلسه افتتاحيه -

 جمع آوري شواهد  -

 مفهوم عدم انطباق و مديريت عدم انطباق  -

 م مميزي جهت تحليل يافته ها جلسه تي -

 جلسه اختتاميه  -

 اصول تهيه گزارش مميزي  -

 مميزي پيگري جهت تصديق بسته شدن عدم انطباق  -

 مباحث روا نشناسي در مميزي داخلي  -

 برگزاري چندين كارگاه تخصصي  -
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