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و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

:مقدمه

افرادتسلاموايمنيباآنمستقیمارتباطوپزشكيوسايلبهكشوربازارازايعمدهسهماختصاصبهتوجهبا

رساندنحداقلبههمچنینوبخشياثروعملكرد،ايمنيارتقاءجهتكارآمدومقرراتضوابطتدوينجامعه،

.باشدميضروريوسايلاينازناشيمشكلاتوعوارض

ه گزارش حوادث ناگوار در خصوص وسايل پزشكي و فراخواني آنها در صورت لزوم، از جمله مواردي مي باشد ك

.نقش مهمی را در تحقق اهداف فوق ايفا می نمايد

:MDRمفهموم 

Medical Device Reporting به طور خلاصه به معنی گزارش دهی حوادث ناگوار در حوزه تجهیزات و

.ملزومات پزشکی می باشد

:حادثه ناگوار

راد مي حادثه ناگوار عبارت است ازحادثه اي كه منجر به مرگ يا صدمه جدي براي بیمار، كاربر وسیله و يا ساير اف

.شود

:فراخواني

جهت حل مشكلات مربوط 1محصول از بازار و يا انجام اقدامات اصلاحي 5فراخواني عبارت است از خارج كردن 

به ايمني و عملكرد يك وسیله پزشکی توزيع شده در بازار



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

:حوادث ناگوار قابل گزارش 
:وقوع يك حادثه ناگوار مي تواند ناشي از يكي از عوامل ذيل باشد 

نقص وسیله 

عملكرد نا مناسب وسیله 

خطاي كاربري 

طراحي نامناسب 

مشكلات مربوط به تولید وسیله 

مشكلات مربوط به برچسب گذاري وسیله 

يك از موارد و يا كاربران وسیله پزشكي مي بايست در صورت بروز هر( ويا نمايندگي قانوني ايشان)شركتهاي سازنده 

.زير ناشي از عوامل فوق الذكر ،مراتب را در اسرع وقت به اداره كل تجهیزات پزشكي گزارش دهند

مرگ بیمار، كاربر وسیله و يا ساير افراد. 1

بروز صدمات تهديد كننده زندگي. 2

بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير مربوط به ساختار و عملكرد اعضاي بدن. 3

اشكال نیاز به اقدام پزشكي يا جراحي جهت جلوگیري از بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير ناشي از نقص يا. 4

وسیله



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

:موارد قانونی مرتبط

فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي40ماده 

مغايرت(ابلاغيضوابطبهتوجهبا)ايمنيوعملكرداصولباشدهعرضهپزشكيوسیلهشودمشخصكهصورتيدر

نمايداماقدفراخواناعلامبهنسبتاستمكلف(ايشانقانونينمايندگيياو)واردكنندهياكنندهتولیدواحددارد؛

.نمايدارائهپزشكيتجهیزاتكلادارهبهرانیازموردمستنداتومداركفراخواناعلامباوهمزمان

فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي40، ماده 3تبصره 

تباط با استفاده از كلیه افراد حقیقي يا حقوقي تولیدكننده و وارد كننده تجهیزات پزشكي مكلفند كلیه رويدادهايي كه در ار

جسمي رخ كالاي وارداتي و تولیدينظیر عدم اثر بخشي يا ايمني ، نارسايي در برچسب گذاري ، يا وقوع مرگ يا ايراد

.مي دهد را با ذكر دقیق جزئیات به اداره كل منعكس نمايند

فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي40، ماده 4تبصره 

شكاياتنظیراتاطلاعومستنداتكلیهمكلفندپزشكيتجهیزاتكنندهواردياكنندهتولیدحقوقيياحقیقيافرادكلیه

رتصوبهراواحدتوسطشكاياتوصولمتعاقبشدهانجاماقداماتوپزشكيوسیلهكاربرانوكنندگانمصرف

موثروريعساستفادهقابلیتشدهضبطاطلاعاتفراخوانيلزومصورتدرتانمايندنگهداريوثبتمستندومكتوب

.باشندداشتهرا



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

:  نحوه گزارش حوادث ناگوار

:گزارش حوادث ناگوار مي بايست توسط يكي از افراد زير صورت پذيرد

.مصرف كنندگان وسیله پزشكي كه مي تواند شامل مراكز درماني و يا بیماران باشند. 1

تولیدكنندگان وسیله پزشكي و يا نمايندگان قانوني ايشان. 2

.وداين امر از طريق سامانه ای که بدين منظور در سايت اداره کل تجهیزات پزشکی ايجاد گرديده است انجام می ش

:بخش می باشد2اين سامانه دارای 

ثبت توسط دانشگاه ها و مراکز درمان و ثبت مشکلات توسط عموم مردم-1

پاسخ به مشکل کیفی توسط شرکت ها-2

:مراحل ثبت و گزارش دهی در اين سامانه در ادامه خواهد آمد



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

ابتدا وارد سايت IMED.IRشده و از لینک گزارش مشکلات کیفی  MDRوارد می شويد 



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

مانی و در اين صفحه از لینک ثبت گزارش می توان از دو دسترسی ثبت گزارش مردمی و ثبت گزارش مراکز در

:ثبت کردMDRدانشگاه ها يکی را انتخاب نموده و گزارش را در سامانه 

ا نام کاربری و ابتدا بايد ب.در صورتی که لینک ثبت گزارش مشکل کیفی توسط مراکز درمانی را کلیک نمايید

.کلمه عبوری که در اختیار دانشگاه قرار داده شده است لاگین نمايید



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

از منوهای سمت راست گزينه گزارش مشکلات کیفی را انتخاب نمايید



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

ید مشکل کیفی و ابتدا بايد مشخص نماي. جهت ثبت گزارش جديد روی لینک ثبت گزارش مشکلات کیفی کلیک نمايید

.يا حادثه ناگوار می باشد و باتوجه به انتخاب اطلاعات مربوط به آن را تکمیل نمايید



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

لاگینوسامانهبهورودازپسکارشناساننظراظهاروبررسینتايجازاطلاعمنظوربهدهیگزارشوثبتازپس

ردمواطلاعاتبهتوانمیگزارشاتآرشیوگزينهرویبرکردنکلیکطريقازوراستسمتازمنوهایکردن

.داشتدسترسینیاز



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

:مراحل گزارش دهی حوادث ناگوار توسط عموم مردم

گزينه گزارش مشکل کیفی توسط MDRگزارش مشکلات کیفی  وانتخاب لینکIMED.IRپس از ورود به سايت

.عموم مردم انتخاب گردد



و نحوه گزارش دهیMDRمفاهیم مرتبط با 

.دددر صفخه باز شده ابتدا مشخصات فرد گزارش دهنده می بايست وارد شود و سپس مشخصات کالا ثبت گر
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