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مقدمه
پایش مستمر کیفی آب آشامیدنی به ویژه کلرسنجی  اهمیت زیادي در پیشگیري و کنترل بیماري هاي     

شور انجام می گردد. در          ستایی ک شهري و رو سنجی در مناطق  ست کلر سالانه میلیون ها ت منتقله از آب  دارد و 

ــال هاي اخیر افزایش روزافزون قیمت کیت هاي وارداتی و از طرف دیگر  عدم وجو       د چارچوب و مدون براي   سـ

ــکلاتی در امر پایش کلر آزاد       ــنجی داخلی، موجب بروز مشـ ــتی آزمایی عملکرد کیت هاي کلرسـ ارزیابی و راسـ

باقیمانده در آب آشامیدنی و آب استخرهاي شنا و همچنین تولید کنندگان داخلی شده است.  

ــی و  ارزیابی براي    گفت و با هدف حمایت از تولیدکنندگان داخل        با توجه به موارد پیش    ی، فرایندي جهت بررسـ

ست.  ستندات    تایید نمودن و خرید آنها تهیه گردیده ا سی م شامل برر ، نتایج تولیدیندهايفرآفنی،  این مراحل 

.می باشدو همچنین عملکرد کیتآزمایش، تاییدیه ها، سوابق 
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یندآچرخه فر

ــرد   ــایی عملک ــتی آزم ــابی و راس ــد ارزی ــامل  فراین ــامیدنی ش ــده در آب آش ــر باقیمان ــاي ســنجش کل ــت ه کی
« ، »و شــرکت تولیــد کننــدهاطلاعــات عمــومی محصــول« بررســی و ارزیــابی مســتندات مربــوط بــه مراحــل 

عمل بررســی دســتورعمل هــا شــامل دســتور«، »چــارت فراینــدهاي تولیــد«، »مــواد اولیــه و تــامین کننــدگان
مســتندات مربــوط بــه تصــدیق و صــحه « نــین چو هم» 1رداســتاندادســتورعمل هــاي اجرایــیهــاي تولیــد و 

می باشد. »گذاري

در ابتــداي فراینــد لازم اســت شــرکت تولیــد کننــده مســتندات لازم را از طریــق مکاتبــه رســمی بــه معاونــت  
بهداشتی دانشگاه ارائـه نمایـد و  گـروه سـلامت محـیط و کـار معاونـت بهداشـتی موظـف اسـت مسـتندات را            

با جدول نامبرده مطابقت داده و صحت آن را مورد ارزیابی قرار دهد. 

فیت محصول نهایی بـر اسـاس پیوسـت الـف ایـن راهنمـا صـورت مـی گیـرد. مرجـع تاییـد            کنترل کیتبصره:
نیز در صورت نیاز مطابق این پیوست کیت کلرسنجی را مورد ارزیابی قرار می دهد. هکنند

1 Standard operating procedures (SOPs)
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ارائه مستندات و درخواست صدور 
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و عناوین مستندات مورد نیازسرفصل: 1جدول 
عدم نداردداردعنوانردیف

شمول
شرح محصول

نام محصول (فارسی/ انگلیسی)1
کشور سازنده2
وضعیت نمایندگی در کشور (انحصاري/ غیر انحصاري)3
توضیحات مربوط به محصول شامل حیطه کاربرد، اصول عملکردي 4

ورودي و خروجی وسیله، ....(در برگیرنده قابلیت ها، 
محدودیت هاي کاربرد وسیله5
لیست لوازم جانبی و دیگر تجهیزاتی که در ترکیب با وسیله استفاده 6

خواهند شد
لیست نرم افزارهاي مورد استفاده7
نام محصول (فارسی/ انگلیسی)8

فهرست مواد اولیه و لیست تامین کنندگان 
ماده اولیهنام 9
مواد اولیه اصلی در فرایند تولید10
نام شرکت سازنده11
کشور سازنده12
گزارش آزمون مواد اولیه مربوط به کمپانی اصلی (سازنده)13
درصد استفاده در محصول نهایی14

چارت فرایندهاي تولید
تا آماده شدن کامل محصول چارت فرایند تولید (از تایید مواد اولیه 15

نهایی)
دستورعملها (دستورعملتوضیح کلی هر مرحله به همراه کد سند 16

کلی تولید)
))SOPsهاي مربوط به بحث تولید (دستورعملها ( شامل کلیه دستورعمل
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عدم نداردداردعنوانردیف
شمول

چارت سازمانی (شامل وظایف، مسئولیت ها و ... )17
ثبت داده ها و مستنداتکنترل دستورعمل18
چگونگی انجام خریدها و ثبت قراردادهادستورعمل19
ارزیابی تامین کنندگاندستورعمل20
نظامنامه کیفیت 21
کنترل کیفی مواد اولیهدستورعمل22
کنترل کیفی حین تولیددستورعمل23
نهاییکنترل کیفی محصول دستورعمل24
کالیبراسیون ( شامل روش اجرا، شیوه نظارت بر اجرا، دستورعمل25

کنترل ابزار اندازه گیري و ... )
نظارت و بررسی دستگاه هاي با کاربرد و قابلیت اندازه دستورعمل26

گیري 
بسته بندي و برچسب گذاريدستورعمل27
حفاظت از محصولنگهداري، حمل و دستورعمل28
شناسایی، رهگیري و ردیابی محصولدستورعمل29
محصول نامنطبق ( شامل اقدامات اصلاحی، پیشگیرانه و دستورعمل30

( ...
)Recall procedureفراخوان (دستورعمل31
ممیزي داخلی دستورعمل32
محصولخدمات پس از فروش مرتبط بادستورعمل33
رسیدگی به شکایات و دریافت نظر مشتریان و پایش دستورعمل34

اصلاعات حاصله
پایش و نظارت دوره اي پس از فروش بر محصول و تدوین دستورعمل35

فرمت کلی چگونگی ثبت نتایج حاصله
چگونگی و روال ترجمه برچسب ها و مدارك همراهدستورعمل36

تصدیق و صحه گذاريمستندات 
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عدم نداردداردعنوانردیف
شمول

مستندات طراحی محصول ( شامل نقشه ها، نتایج حاصل از محاسبات 37
و ... )

مستندات و گزارشات تولید محصول ( شامل گزارش تصدیق کلیه 38
مراحل مانند تصدیق مواد اولیه توسط موسسات و آزمایشگاه هاي 

( مطابق با پیوست الف)2مورد تایید و ... ) و محصول نهایی
جزئیات و گزارش بسته بندي ( شامل وزن، ابعاد و ... )39
گزارش عمر مفید نگهداري و آزمون هاي پایداري 40
گزارش طول عمر محصول41
گزارش رصد محصول، محصول نامنطبق، فراخوان، رسیدگی به 42

شکایات، دریافت نظرات و خدمات پس از فروش
مدارك تصدیق و صحه گذاري نرم افزار43
تاییدیه رسمی صحت متون ترجمه شده44
گزارش و مستندات مربوط به کالیبراسیون ابزار تست، تجهیزات 45

مستقر در خط تولید و تجهیزات با کاربرد و قابلیت اندازه گیري 
گواهی هاي ثبت برند، ثبت علائم تجاري، مجوز مکان، مسئول فنی، 46

))CEها، تاییدیه اروپا (ISOکالیبراسیون، 
گواهی هاي رضایت مشتریان47
سوابق فروش محصول با ذکر تعداد و محل فروش 48
مستندات طراحی محصول ( شامل نقشه ها، نتایج حاصل از محاسبات 49

و ... )

کنترل کیفی محصول توسط آزمایشگاه شرکت تولید کننده و آزمایشگاه مورد تایید خارج از شرکت انجام شده باشد. 2
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ارزیابی کارآیی محصول نهایی:)پیوست الف(
هدف:

ارزیابی و صحت سنجی کیت هاي کلرسنجی براي اندازه گیري میزان غلظت کلر باقیمانده (آزاد و ترکیبی) در آب 
آشامیدنی

الزامات:

کیت مورد آزمون، حداقل سه غلظت استاندارد کلر در آب به صورت غلیظ، متوسط و و صحت سنجی براي ارزیابی 
باید مورد بررسی قرار گیرد. پایین ترین غلظت معمولا حداقل غلظتی که مطابق 3شاهدغلظت پایین در کنار یک محلول 

میلی گرم در لیتر) یا کمتر در نظر گرفته می شود. حداکثر غلظت هم 2/0باید در آب تشخیص داده شود (استانداردبا 
بالاترین حد قابل تشخیص توسط کیت می باشد. 

قابلیت باید حداقل آب ( آشامیدنی / استخر) اندازه گیري کلر باقیمانده درکیت هاي مورد استفاده براي-
رم در لیتر را داشته باشند. میلی گ3تشخیص کلر تا حد 

را پوشش دهد.2و 5/1-1-8/0–5/0-2/0کیت هاي کلرسنج چشمی باید غلظت هاي -
-

روش اجرا

به صورت همزمان بر روي یک نمونه واحد و در 4روش آزمون مورد تایید میزان کلر در آب توسط کیت در کنار یک 
صورت می پذیرد.براي غلظت هاي مورد اشاره در این شیوه نامه شرایط آزمایشگاهی و محیطی یکسان 

3 Blank
روش رنگ سنجی) یا استاندارد ملی به -اندازه گیري کلر آزاد و کلر کل-(کیفیت آب1398سال –1-13644مطابق با استانداردهاي ملی به شماره 4

روش تیتر سنجی)  -اندازه گیري کلر آزاد و کلر کل-(کیفیت آب1393سال –1-13644شماره 
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