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تعریف

شامل الزامات اجباری برای

تولیدکنندگان

واردکنندگان

 کاربر دستگاه

برای گزارش برخی از عوارض جانبی مرتبط با دستگاه و مشکلات محصول



برنظارتجهتفروشازپسنظارتیابزاریک

دستگاهعملکرد

دستگاهبامرتبطایمنیاحتمالیمشکلاتشناسایی

هادستگاهخطروسودارزیابیبهکمک



در تمامی واحدهای تولید کننده، وارد کننده و موسسات MDRپیاده سازی و اجرای فرآیند 
.پزشکی اجباری و مسئولیت اجرای آن با مسئول فنی میباشد





زمان گزارش دهی

ها را  MDRسازندگان باید 

روز تقویمی پس از اطلاع از رویداد قابل گزارش 30حداکثر تا •

روز تقویمی برای رویدادهایی که نیاز به 5بلافاصله پس از اطلاع و حداکثر ظرف •
اقدامات اصلاحی برای جلوگیری از آسیب قابل توجهی برای سلامت عمومی





انواع گزارش

گزارش مشکلات کیفی•

حوادث ناگوار سلامت•



گزارش مشکل کیفی

وجود اشکال دراثر بخشی، کنترل کیفیت،عملکرد و ایمنی•

سازندهاساسی یا ادعای الزامات عدم انطباق با •

طراحی نامناسب و خرابی•

منجر به تشخیص اشتباه یا درمان ناموثر•



حادثه ناگوار سلامت

حادثه ای منجر به مرگ یا آسیب جدی برای بیمار، کاربر یا سایر افراد

نقص تجهیزات پزشکی•

عملکرد نامناسب•

خطای کاربری•

طراحی نامناسب•

...مشکلات ساخت، برچسب گذاری و •



آسیب جدی

تهدید کننده حیات •

منجر به اختلال دائمی یک عملکرد خاص یا در یک ساختار خاص بدن•

نیازمند دخالت پزشکی یا جراحی در جهت جلوگیری از یک اختلال دائمی•



روند رسیدگی به گزارش مشکلات کیفی

ثبت گزارش مشکل کیفی•

بررسی اولیه توسط دانشگاه علوم پزشکی•

درخواست توضیحات از شرکت•

دانشگاه علوم پزشکیMDRکمیته •

اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکیMDRکمیته •



Recallبازفراخوانی  

توزیع، عرضه و کاربریو ملزومات پزشکی از سطح خارج کردن تجهیزات •



سطوح بازفراخوانی

:بسته به شدت ریسک و ایجاد عوارض به سه گروه تقسیم میشود

امکان وقوع مرگ یا ایجاد آسیب جدی/ جدی ترین نوع بازفراخوانی: 1سطح •

احتمال وقوع مرگ یا آسیب جدی ناچیز/ آسیب محتمل، موقت و قابل برگشت: 2سطح•

.احتمال ایجاد آسیب ناچیز است: 3سطح•



نمونه شاهد

ان که یکس( لات نامبر/ بچ نامبر) تعدادی از تجهیزات پزشکی تولیدی با سری ساخت•
ا پایان عمر میبایست در زمان تولید توسط تولید کننده به منظور اثبات ایمنی و عملکرد ت

.محصول نگهداری گردد



مراحل بازفراخوانی

جمع آوری اطلاعات•

گزارش به اداره کل تجهیزات پزشکی•

اطلاع رسانی به توزیع کنندگان و مصرف کنندگان•

روز کاری10جمع آوری از سطح عرضه ظرف •

پیشنهاد اقدامات اصلاحی•

برنامه ریزی جهت جلوگیری از بروز مشکل •

گزارش نهایی به اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی•




