
:ارائه 
مجتبی نجفی

آشنايي با سيستم مديريت كيفيت

ISO 13485



فهرست مطالب

تعاریف کیفیت
چرا سیستم مدیریت کیفیت لازم است؟

رویکرد فرآیندي  
زیر سیستمهاي یك سیستم مدیریت کیفیت

ISO 13485ساختار

ISO 9001:2000و ISO 13485تفاوتهاي 

بندهاي استاندارد 
مراحل اخذ گواهینامه

هزینه هاي استقرار سیستم مدیریت کیفیت



تعریف کیفیت

كيفيت يعني مطابقت با مشخصات و نيازمندي ها. 1

كيفيت يعني رضايت مشتري. 2

كيفيت يعني به وجد آوردن مشتري. 3

كيفيت يعني مناسب بودن براي منظور. 4

كيفيت يعني مشتري برگردد اما محصول برنگردد. 5

كيفيت يعني قابليت نگهداري و تعمير. 6

كيفيت يعني قابليت اعتماد و دوام محصول. 7

كيفيت يعني تحويل به موقع. 8

كيفيت يعني بي نقص بودن. 9



تعريف كيفيت

را  خواسته هاو یا الزامات، ماهيتيمیزانی که مجموعه اي از ویژگیهاي 
درحقیقت میزانی که از استانداردها و قوانین یا میزانی . برآورده می سازد

.که از خواسته ها و نیاز مشتري رعایت می کنیم



در عصر حاضراهميت كيفيت

کاهش هزینه ها و افزایش بهره وري
افزایش سهم بازار در شرایط رقابت

بهبود شهرت و اعتبار
بهبود روحیه کارکنان

افزایش منافع و امنیت شغلی کارکنان  
افزایش صادرات

زندگی بهتر براي آحاد جامعه
در بازار کارعزت و افتخار نیاز به کسب 

بدست آوري مزیت هاي رقابتی در بین رقبا





















































































































با تشکر


