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"شرکت هبی تولیدی واحد هب و گسارش ببزدید از"چک لیست    

 

 

                                       ًبم هحصَل:              تَلیذی:ًبم ضزکت یب ٍاحذ 

 تبریخ ببسدیذ:                                             ًبم ٍ ًبم خبًَادگی هذیز عبهل:

  ًبم کبرضٌبسبى ببسدیذ کٌٌذُ:                                             :هذیز عبهل ضوبرُ توبس

  ٍ ًبم خبًَادگی هسئَل فٌی: ًبم

 ضوبرُ توبس هسئَل فٌی:                                            

 آدرس هحل تَلیذ:

 ی تهراندرمبن بهداشتی خدمبت و پسشکی علوم دانشگبه
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 ردیف )سنجه( السامبت *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

  الشاهبت عوَهی

آیب ؿشوت داسای چبست ػبصهبًی   

 هی ثبؿذ؟

1 

آیب وبسوٌبى داسای ؿشح ٍظبیف   

 هی ثبؿٌذ؟

2 

  هذیزیت

آیب تجْیضات ٍ ػخت افضاس ّبی   

 هَسد ًیبص هَجَد هی ثبؿذ؟

3 

آیب ًشم افضاسّبی هَسد ًیبص هَجَد   

 هی ثبؿذ؟

4 

آیب اػتبًذاسد ّبی هشجغ دس   

 دػتشع هی ثبؿذ؟

5 

آیب وبسوٌبى ؿشوت دس صهبى ثبصدیذ   

 حضَس داؿتٌذ؟

6 

یب فضبی وبس هٌبػت ثشای تَلیذ آ  

 هی ثبؿذ؟

7 

  کبرکٌبى کلیذی

آیب ؿشوت هؼئَل فٌی داسد؟ ًبم ٍ   

 ًبم خبًَادگی روش ؿَد.

8 

آیب ؿشوت هذیش تَلیذ داسد؟ ًبم ٍ   

 ًبم خبًَادگی روش ؿَد.

9 

یب ؿشوت هذیش وٌتشل ویفی داسد؟ آ  

 ًبم ٍ ًبم خبًَادگی روش ؿَد.

 

11 
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  کٌتزل فزآیٌذ

وبسوٌبى وبسوٌبى خظ تَلیذ آیب   
 داسای تخلق هشتجظ هی ثبؿٌذ؟

18 

آیب اهىبى سدیبثی هَاد اٍلیِ اص   
تبهیي وٌٌذُ تب هحلَل ًْبیی 

 ٍجَد داسد؟

19 

 ردیف )سنجه(السامبت  *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

آیب ؿشوت هذیش آهَصؽ داسد؟ ًبم   

 ٍ ًبم خبًَادگی روش ؿَد.

11 

آیب دس صهبى ػذم حضَس افشاد   

ولیذی، جبًـیي ثب هْبست لاصم 

 ٍجَد داسد؟

12 

  کٌتزل هذارک ٍ سَابق

آیب ؿشوت هؼئَل ًگْذاسی   

 هذاسن ٍ ػَاثك داسد؟

13 

یب هذاسن ٍ ػَاثك ػبل ّبی لجل آ  

 هی ؿَد؟ ًگِ داسی

14 

  کٌتزل خزیذ

آیب هؼئَل خشیذ ؿشوت آگبّی   

وبهل اص ًَع ٍ هـخلبت هَاد 

 اٍلیِ تَلیذ داسد؟

15 

یب هؼئَل خشیذ ؿشوت آگبّی آ  

وبهل اص ًَع ٍ هـخلبت لغؼبت 

 داسد؟

16 

یب هؼئَل خشیذ ؿشوت آگبّی آ  

 وبهل اص هٌبثغ تبهیي وٌٌذُ داسد؟

17 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

آیب دس خظ تَلیذ ؿشوت   
هحلَلات غیش پضؿىی تَلیذ هی 

 ؿَد؟ 

 

20 

ثشٍى ػپبسی فشآیٌذّبی تَلیذ آیب   
ثشای هحلَلات ؿشوت اًجبم هی 

 ؿَد؟

21 

آیب سد یبثی هحلَل ًْبیی اًجبم   
 هی ؿَد؟

 

22 

  ضزایط هحیطی ٍ سیز سبخت ّب ) ٍسبیل هصزفی استزیل ٍ یکببر هصزف(

  سزٍیس بْذاضتی

آیب ػشٍیغ ثْذاؿتی خبسج اص   
 ػبلي تَلیذ هی ثبؿذ؟

23 

داسای  ثْذاؿتیآیب ػشٍیغ   
 اػت؟ٍضؼیت هٌبػت ًظبفتی 

24 

  ٍرٍدی سبلي تَلیذ

آیب ٍسٍدی ػبلي تَلیذ داسای   
ػىَی وفؾ وٌی اػتبًذاسد هی 

 ثبؿذ؟

25 

آیب ٍسٍدی ػبلي تَلیذ داسای پشدُ   
 َّا فؼبل هی ثبؿذ؟

26 

آیب دس ٍسٍدی ػبلي تَلیذ اص هَاد   
ضذ ػفًَی وٌٌذُ دػت اػتفبدُ 

 هی ؿَد؟

27 

آیب دس ٍسٍدی ػبلي تَلیذ سختىي   
جذاگبًِ جْت وبسوٌبى ٍجَد 

 داسد؟

28 

  سبلي تَلیذ

آیب دس ػبلي تَلیذ ٍضؼیت فیضیىی   
ٍ ظبّش ػمف، وف، دیَاس ٍ پٌجشُ 

 )ثؼتِ( هٌبػت اػت؟

29 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

آیب ػبلي تَلیذ هجْض ثِ تَْیِ   
هؼوَلی وبسخبًِ ای یب ػیؼتن 

 َّاػبص فؼبل اػت؟

30 

آیب ػبلي تَلیذ هجْض ثِ ػیؼتن   
 سٍؿٌبیی هٌبػت هی ثبؿذ؟

31 

آیب پشػٌل ػبلي تَلیذ اص پَؿؾ   
 هٌبػت ثشخَسداس ّؼتٌذ؟

32 

ثش سٍی دیَاس آیب ثشًبهِ ًظبفت   
 ػبلي تَلیذ ًلت ؿذُ اػت؟

33 

آیب جه ًلت ؿذُ ثش سٍی دسة   
جْت ثؼتِ ؿذى خَدوبس، ّب 

 ػولىشد هٌبػجی داسد؟

34 

 اًببر
 

 

آیب چیذهبى اًجبس ثِ تفىیه هَاد   
اٍلیِ، ًیوِ ػبختِ ٍ آهبدُ هی 

 ثبؿذ؟

35 

آیب ولیِ ی هحلَلات اًجبس ثش   
 سٍی پبلت یب لفؼِ ّب هی ثبؿذ؟

36 

یب دسة ّبی اًجبس ثذٍى دسص هی آ  
 ثبؿٌذ؟

37 

آیب ثشچؼت گزاسی ولیِ   
هحلَلات آهبدُ  ثب لیجل هَسد 

 تبییذ اداسُ ول هغبثمت داسد؟

38 

آیب اًجبس داسای ػیؼتن وٌتشل دهب ٍ   
 سعَثت هی ثبؿذ؟

39 

آیب ٍضؼیت ًظبفت اًجبس هٌبػت   
 اػت؟

40 

 آسهبیطگبُ
 

 

آیب فضبی فیضیىی آصهبیـگبُ   
 هٌبػت ٍ تویض هی ثبؿذ؟

41 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

صهبیـبت ثش سٍی آآیب توبهی   
هحلَل ٍ هَاد اٍلیِ اًجبم هی 

 ؿَد؟

42 

آیب هذاسن هشثَط ثِ آصهبیـبت   
اًجبم ؿذُ دس آصهبیـگبُ ًگْذاسی 

 هی ؿَد؟

43 

آیب ًوًَِ ؿبّذ دس هحل هٌبػت   
 ًگْذاسی هی ؿَد؟

44 

یب هذاسن هشثَط ثِ وبلیجشاػیَى آ  
دػتگبُ ّبی هؼتمش دس دٍسُ ای 

 آصهبیـگبُ ٍجَد داسد؟

45 

آیب دػتگبُ ّبی هؼتمش دس   
آصهبیـگبُ داسای ػولىشد كحیح 

 هی ثبؿٌذ؟

46 

 بخص کٌتزل کیفیت
 

 

گبُ ـآیب ؿشوت داسای فضبی آصهبی  
 ثیَلَطیىی هی ثبؿذ؟ 

47 

گبُ ـآیب ؿشوت داسای فضبی آصهبی  
 هیىشٍثیَلَطیىی هجضا هی ثبؿذ؟

48 

آیب ٍاحذ تَلیذی داسای ثخؾ   
 وٌتشل ویفی هی ثبؿذ؟

 

49 

آیب ّش آصهَى ثِ اهضبی هؼئَل   
ثخؾ وٌتشل ویفیت ٍ هؼئَل 

 فٌی هی سػذ؟

 

50 

آیب فضبی هٌبػت ٍ وبفی ثشای   
ًگْذاسی ًوًَِ ّب ٍ اػتبًذاسد 
ّبی هشجغ ٍ گضاسؿبت ٍجَد 

 داسد؟

 

51 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

 کبلیبزُ کزدى ٍ تٌظین دستگبُ ّبی اًذاسُ گیزی ٍ آسهَى
 

 

آیب هؼتٌذات وبلیجشاػیَى دػتگبُ   
 ّبی تَلیذی هَجَد اػت؟

52 

آیب ثش سٍی ّش دػتگبُ تَلیذی   
پلان هـخلبت جْت ؿٌبػبیی 

 ٍجَد داسد؟

53 

آیب ًبم هجشی اًجبم وبلیجشاػیَى   
 دػتگبُ ّب هـخق اػت؟

54 

آیب تبسیخ اًجبم وبلیجشاػیَى   
 هـخق اػت؟

55 

  آهَسش کبرکٌبى

آیب هؼئَل فٌی دٍسُ آهَصؽ   

GMP سا دیذُ اػت؟ 
56 

آیب وبسوٌبى دس اتبق ّبی تویض   
آهَصؽ ّبی ٍیظُ ٍ هٌبػت 

هؼئَلیت ّبی خَد سا گزساًذُ 
 اًذ؟

57 

  بستِ بٌذی ) در خصَظ کبلاّبی هصزفی استزیل(

اص ثبص ؿذى ثؼتِ ثٌذی آیب پغ   
هحلَل ثبصگـت ثِ حبلت اٍلیِ 

 ثِ ساحتی اهىبى پزیش اػت؟

 
58 

آیب فشآیٌذ اػتشیل تحت وٌتشل   
 اػت؟

59 

آیب اػتشیلیضاػیَى هغبثك اػتبًذاسد   
 اًجبم هی ؿَد؟

60 

  ضَابط بزچسب گذاری ٍسبیل پشضکی

آیب الضاهبت ثشچؼت گزاسی ثش   
 ؿَد؟سٍی هحلَلات اًجبم هی 

61 

یب ثشچؼت گزاسی ثش سٍی آ  
 هحلَل ًْبیی اًجبم هی ؿَد؟

62 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

آیب ًگِ داسی هحلَلات اػتشیل   
ؿذُ ثب اتیلي اوؼبیذ دس اتبق ایضٍلِ 

ثشای اص ثیي سفتي ثبلیوبًذُ گبص 
 اًجبم هی ؿَد؟ 

 

63 

لجل اص تَصیغ ٍ آیب هحلَل ًْبیی   
ػشضِ ثِ تبییذ هؼئَل فٌی 

 ؿشوت هی سػذ؟

 

64 

 کٌتزل هحصَل ًبهٌطبق
 

 

آیب ػَاثك اسصیبثی هحلَل   
ًبهٌغجك ثب جضئیبت وبهل ثجت ٍ 
 الذام اكلاحی كَست هی گیشد؟

65 

آیب ػلاهت گزاسی ٍ ًگْذاسی   
هَاد یب هحلَلات ًبهٌغجك ثغَس 

ٍاضح دس ًَاحی هجشا ٍ ثِ كَست 
 وٌتشل ؿذُ اًجبم هی ؿَد؟ 

66 

آیب ولیِ هشاحل اهحبء یب ثْشُ   
ثشداسی هجذد اص هحلَل ًبهٌغجك 

تَػظ هؼئَل داسای كلاحیت 
 ثجت هی ؿَد؟

 

67 

آیب ثبصگـت هجذد هحلَل   
تَلیذ ثب تبییذ ًبهٌغجك ثِ خظ 

 هذیش تَلیذ كَست هی پزیشد؟

68 

آیب ٍاحذ وٌتشل ویفیت آصهَى   
ّبی ثیـتش ثش سٍی هحلَل 
ًْبیی وِ هجذد ثِ خظ تَلیذ 

ثبصگـت وشدُ، اًجبم هی دّذ ٍ 
 ًتبیج ثجت هی ؿَد؟

 

69 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

 DHR)سَابق تَلیذ هحصَل)
 

 

آیب ػَاثك تَلیذ ثشای ّش ػشی   
ػبخت ٍ ثشای حذالل دٍ ػبل 

 حفظ هی ؿَد؟ 

70 

آیب ػَاثك تبسیخ تَلیذ ٍ همذاس   
 تَلیذ ؿذُ وٌتشل هی ؿَد؟

71 

آیب ػَاثك تؼذاد هحلَل تَصیغ   
 ؿذُ وٌتشل هی ؿَد؟

72 

آیب ػَاثك وٌتشل ویفی هحلَل   
 ثجت هی ؿَد؟

73 

جْت آیب ثش سٍی ؿوبسُ وٌتشل   
ؿٌبػبیی ٍ سد یبثی هحلَل دس 

 ٍاحذ تَلیذی ًظبست هی ؿَد؟

 

74 

 سیستن ببسخَرد
 

 

آیب وٌتشل ٍ تحلیل ػَاثك اًذاصُ   
گیشی ٍ سضبیت هـتشیبى تَػظ 

 ؿشوت كَست هی پزیشد؟ 

75 

آیب ؿىبیت هـتشیبى ثجت هی   
 ؿَد؟

76 

آیب هـخلبت ؿبوی ٍ ػَاثك آى   
 ثجت هی ؿَد؟

 

77 

  پغ اص فشٍؽ اسائِ خذهبت

آیب ؿشوت ثشای دػتگبُ تَلیذی   

Service Manual  ِتْی
 ًوَدُ اػت؟

78 

 آیب ؿشوت ثشای دػتگبُ تَلیذی  

User Manual  ُتْیِ ًوَد
 اػت؟

79 
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 ردیف السامبت )سنجه( *نتیجه )مصبحبه، مشبهده، مستندات( شرح

آیب ؿشوت ثشای دػتگبُ   

  Spare Part Listتَلیذی
 تْیِ ًوَدُ اػت؟

80 

آیب دس اًجبس ؿشوت لغؼبت یذوی   
 هَجَد اػت؟

81 

آیب ؿشوت ثشًبهِ جْت تبهیي ثِ   
 هَلغ لغؼبت یذوی داسد؟

82 

 PMآیب ؿشوت چه لیؼت   
 دػتگبُ سا تْیِ ًوَدُ اػت؟

83 

آیب ؿشوت چه لیؼت جْت   
ثبصدیذ ّبی ادٍاسی تْیِ ًوَدُ 

 اػت؟

84 

تمبضبی آیب ؿشوت جْت ثجت   
 هـتشیبى الذام هی ًوبیذ؟

85 

آیب ؿشوت جْت سػیذگی ثِ   
تمبضبی هـتشیبى اٍلَیت ثٌذی 

 داسد؟

86 

آیب ؿشوت جْت اسصیبثی سضبیت   
 هـتشیبى الذام هی ًوبیذ؟

87 

یب ؿشوت ًوبیٌذُ یب ًوبیٌذگبًی آ  
جْت ػشٍیغ ٍ خذهبت پغ اص 
 فشٍؽ دس هشاوض اػتبى ّب داسد؟

88 

وبسوٌبى فٌی ؿشوت آهَصؽ آیب   
ّبی لاصم دس خلَف ًلت، 

تؼویش، ًگْذاسی ٍ وبلیجشاػیَى سا 
 دیذُ اًذ؟

89 

 

 تىویل ؿَد. بلِ/خیز/ غیز هزتبط( ): لؼوت ًتیجِ ثب * تَجِ


