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.استكليه حقوق متعلق به دانشگاه علوم پزشكي تهران 

فهرست مطالب
تعاريف كيفيت

چرا سيستم مديريت كيفيت لازم است؟
رويكرد فرآيندي 

زير سيستمهاي يك سيستم مديريت كيفيت
ISO 13485ساختار

  ISO 9001:2000و  ISO 13485تفاوتهاي 
بندهاي استاندارد 

مراحل اخذ گواهينامه
هزينه هاي استقرار سيستم مديريت كيفيت



.استكليه حقوق متعلق به دانشگاه علوم پزشكي تهران 

تعريف كيفيت

كيفيت يعني مطابقت با مشخصات و نيازمندي ها.١

كيفيت يعني رضايت مشتري.٢

كيفيت يعني به وجد آوردن مشتري.٣

كيفيت يعني مناسب بودن براي منظور.۴

كيفيت يعني مشتري برگردد اما محصول برنگردد.۵

كيفيت يعني قابليت نگهداري و تعمير.۶

كيفيت يعني قابليت اعتماد و دوام محصول.٧

كيفيت يعني تحويل به موقع.٨

كيفيت يعني بي نقص بودن.٩



.استكليه حقوق متعلق به دانشگاه علوم پزشكي تهران 

تعريف كيفيت

را  خواسته هاو يا  الزامات، ماهيتيميزاني كه مجموعه اي از ويژگيهاي 
درحقيقت ميزاني كه از استانداردها و قوانين يا ميزاني . برآورده مي سازد

.كه از خواسته ها و نياز مشتري رعايت مي كنيم



.استكليه حقوق متعلق به دانشگاه علوم پزشكي تهران 

در عصر حاضراهميت كيفيت

كاهش هزينه ها و افزايش بهره وري
افزايش سهم بازار در شرايط رقابت

بهبود شهرت و اعتبار
بهبود روحيه كاركنان

افزايش منافع و امنيت شغلي كاركنان 
افزايش صادرات

زندگي بهتر براي آحاد جامعه
در بازار كارعزت و افتخار نياز به كسب 

بدست آوري مزيت هاي رقابتي در بين رقبا
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با تشكر


