	عنوان سند : 

فرم اقدامات اصلاحي  و پیشگیرانه
	
	کد سند :                          F-CP-01
شماره بازنگری :                   00
تاریخ صدور :

	نوع اقدام : اصلاحي  FORMCHECKBOX 
          پيشگيرانه  FORMCHECKBOX 
        
	شماره عدم انطباق:
	شماره اقدام اصلاحي / پيشگيرانه : 

	نوع سابقه ثبت کننده عدم انطباق مشاهده شده / نشان دهنده امکان وقوع عدم انطباق بالقوه :  FORMCHECKBOX 
   گزارش عدم انطباق کیفی  FORMCHECKBOX 
   نمودار و گزارش مربوط به تجزيه و تحليل داده ها  FORMCHECKBOX 
  صورتجلسه بازنگري مديريت  FORMCHECKBOX 
  ثبت و پيگيري شکايات مشتريان  FORMCHECKBOX 
 نظرات و پيشنهادات پرسنل سازمان FORMCHECKBOX 
   پرسشنامه رضايت مشتريان   FORMCHECKBOX 
  ریسک ها و فرصت های فرآیندی    FORMCHECKBOX 
  ساير سوابق مرتبط با سيستم مديريت کيفيت تجهیزات پزشکی : 

                                در خواست کننده اقدامات اصلاحي / پيشگيرانه:                                    تاریخ:                               امضاء :

	عدم انطباق مشاهده شده / شرح عدم انطباق بالقوه : 



	علل اصلی بروز عدم انطباق بالفعل / بالقوه : 

	آیا اقدام اصلاحی/پیشگیرانه اثر نامطلوبی بر توانایی در برآورده سازی الزامات نظارتی یا ایمنی و عملکرد تجهیز پزشکی دارد؟
         بله          خیر            توضیحات(اقدامات):

	رديف
	اقدامات اصلاحي / پيشگيرانه مورد نياز
	مسئول انجام
	مهلت
	منابع
	درصد پيشرفت

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	

	نام و امضای کمیته:

	
	
	
	
	

	نماينده مديريت
	اقدام اصلاحي / پيشگيرانه انجام شده FORMCHECKBOX 
   انجام نشده FORMCHECKBOX 
                                                تاریخ:                            پیگیری کننده:
اقدام اصلاحي / پيشگيرانه انجام شده اثر بخش بوده  FORMCHECKBOX 
   اثر بخش نبوده  FORMCHECKBOX 
                   تاریخ:                            پیگیری کننده:
دلایل اثر بخشی اقدامات اصلاحي / پيشگيرانه:
علت عدم اثر بخشی اقدامات اصلاحي / پيشگيرانه :  
شماره فرم اقدامات اصلاحي / پيشگيرانه بعدي : ..................................                                                                                      امضاء :


