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آشنایی با الزامات قانونی 





آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی
ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی: فصل سوم
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ونماینداقدامآنمفید



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی
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.می باشندپزشکیوسیلهعملکردوایمنیازاطمینان



آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی
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آئین نامه فعالیت در حوزه تجهیزات پزشکی
ایمنی و عملکرد تجهیزات پزشکی: فصل سوم

بهپزشکیحرفصاحبانوپزشکیموسساتوحقوقیوحقیقیاشخاص:24ماده
بهملزمپزشکیتجهیزاتایمنیشرایطوعملکردحفظمنظور



دستورالعمل 
گزارش مشکلات کیفی، حوادث ناگوار و بازفراخوانی تجهیزات پزشکی

ردبهمکلفمرکزفنیمسئول:6-7بند
.باشدمیخودپوششتحتمرکز



:فصل دوم 

کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  مفاهیم حوزه مشکلات 



مرگ یا آسیب جدی ناشی ازوسیله پزشکیوقوع

وقوع مرگ یا آسیب جدی ناشی از وسیله پزشکیاحتمال

(خرابی وسیله)پزشکی عملکرد نامناسب وسیله 

، علمی، حقایق پزشکی ، مشاهدات، نظرها و گزارش ها که احتمالاطلاعات حرفه ایرخداد قابل گزارش بر مبنای 
.اینکه تجهیزات پزشکی منجر به مرگ یا آسیب جدی گردیده اند در نظر گرفته می شود

قابل  خداد ر
گزارش

MDR ( Medical Device Reporting)

ی کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکمفاهیم حوزه مشکلات 



یریبکارگواستفادهازناشیناگوارحوادثوکیفیمشکلاتگزارشازاستعبارت

پزشکیملزوماتوتجهیزات

MDR ( Medical Device Reporting)

کی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزش



کیفیمشکل 

مشکل کیفی

وجود خطا یا اشتباهات جدی در گزارش های حاصل از مصرف یا بکار گیری   
.تجهیزات پزشکی که منجر به تشخیص اشتباه یا درمان ناموثر شود

وجود هرگونه عدم انطباق تجهیزات پزشکی با ادعای سازنده و الزامات  
اساسی

وجود اشکال دراثر بخشی، عملکرد ، ایمنی، کیفیت، طراحی

کی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزش



ایمنیرهائی از ریسک غیر قابل قبول
رهائی از ریسک غیر قابل قبول•

عملکرد

توانایی وسیله پزشکی در برآورده نمودن اهداف و مشخصه های مورد نظر سازنده و•
.الزامات فنی و بالینی که توسط سازنده بیان شده است

اثر بخشی

هدفتوانایی وسیله پزشکی در تامین نتایج موثربرای بخش قابل توجهی از جمعیت•

MDR ( MEDICAL DEVICE REPORTING)

کی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزش



منظور از عملکرد نامناسب وسیله پزشکی چیست؟

نقص وسیله پزشکی <

وسیله پزشکی*مشخصه های عملکردی

یا  

موارد الزامی در ارتباط با عملکرد ضروری وسیله

یا 

موارد مدنظر سازنده در طراحی وساخت

.استه پزشکی درج گردیدوسیله عملکردی شامل کلیه اظهاراتی است که در برچسب و مدارک همراه مشخصه های * 

کی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزش



ناگوارحادثه 

.دباشنمیعمدیبطورقانونرعایتعدمازناشیواستناخواستهاشتباهیکحاصلناگوارحادثهیکمعمولا

آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  

آسیب جدی مرگ
سایر افراد/ کاربر / بیمار 



آسیب جدی

زندگی را تهدید نماید

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

نیازمند دخالت پزشک یا جراحی به منظور پیشگیری از اختلال دائمی در یک عملکرد 
خاص یا در یک ساختار خاص بدن باشد

آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  



:یک حادثه ناگوار می تواند ناشی از یکی از عوامل ذیل باشدوقوع 

حادثه ناگوار 

نقص 
وسیله عملکرد نامناسب 

وسیله

مشکلات مربوط 
طراحی به تولید وسیله

نامناسب

مشکلات مربوط 
به برچسب گذاری 

وسیله

خطای کاربر

زشکی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پ



ضرورت ارسال گزارش مشکلات کیفی و حوادث ناگوار

پیشگیری از وقوع و تکرار یک 
حادثه ناگوار و مشکل کیفی

شناسایی وسایل پزشکی دارای 
اشکال واطلاع رسانی عمومی 

مشکل کیفی وسیله پزشکی
یارتقا سطح کیفی وسایل پزشک

آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  



)RECALL )فراخوان باز

کی  آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزش

فراخوان

احتمال ناچیزایجاد آسیب

3سطح 

احتمال ناچیز وقوع مرگ یا آسیب جدی 

2سطح 

امکان وقوع مرگ یا آسیب جدی

1سطح 

جدی ترین نوع فراخوان

جهتیاومعنیبه
ازاربدرشدهعرضهوتوزیعپزشکیتجهیزاتعملکردوایمنیبخشی،اثرعدمبهمربوطمشکلاتحل

.می باشد



آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  



آشنایی با مفاهیم مشکلات کیفی و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی  



دانشگاهMDRکمیته 

و حوادث ناگوار و فراخوان وسایل پزشکی کیفیآشنایی با مفاهیم مشکلات 

:کمیتهاعضای
دانشگاهدارووغذامعاون•
دانشگاهدرمانمعاون•
(کمیتهدبیر)دانشگاهپزشکیمدیرتجهیزات•
دانشگاهپرستاریمدیر•
دانشگاهآزمایشگاهیامورادارهرئیس•
موردحسبمرتبطپزشکیمتخصص•



:فصل سوم 

MDRکارشناس نحوه گزارش دهی و اهم وظایف 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRفرم ثبت گزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

اقدامات پس از دریافت گزارش

اقدامات قبل ازدریافت گزارش



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

اقدامات قبل ازدریافت گزارش

مفاهیمآموزش/1

هابخشبهگزارشفرمفرمتآخرینابلاغ/2

امضاتکمیلبرتاکیدوفرمتکمیلنحوه/3

(فیلموعکس(مستندسازی/معیوبنمونهنگهداری/4

شاهدنمونهنگهداری/5



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

کالا( Label)برچسب•کالااصالتبرچسب•



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

اقدامات پس از دریافت 
گزارش

مستنداتدریافت/1

گزارشصحتازاطمینانوگزارشاولیهبررسی/2

اطلاعاتبودنکاملوصحیحازاطمینانوبررسی/3



فرمانتهاییقسمتتکمیل•

اقدامات پس از دریافت 
گزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



IRCاستخراج 

برچسب اصالت

فاکتور خرید

در خصوص کالاهای  )IMEDاز طریق واردکنندگان مجاز تجهیزات پزشکی درقسمت استعلام سامانه 

(وارداتی

(در خصوص کالاهای وارداتی)از طریق استعلام ترخیص 

 IRC–ز طریق دسترسی به گزارش کالای ثبت شده تجهیزات ا

/http://import.imed.irبخش گزارش های بی آی سامانه 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

http://import.imed.ir/


IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

برچسب اصالت



IRCاستخراج 
فاکتور خرید

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

IMEDسامانهاستعلامقسمتدرپزشکیتجهیزاتمجازواردکنندگانطریقاز



IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

IMEDسامانهاستعلامقسمتدرپزشکیتجهیزاتمجازواردکنندگانطریقاز



IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

( در خصوص کالاهای وارداتی)از طریق استعلام ترخیص 



IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

( در خصوص کالاهای وارداتی)از طریق استعلام ترخیص 

با وارد کردن سری ساخت



IRCاستخراج 

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

گزارش کالای ثبت شده 
-تجهیزات  IRC

 IRC–ز طریق دسترسی به گزارش کالای ثبت شده تجهیزات ا

/http://import.imed.irبخش گزارش های بی آی سامانه 

http://import.imed.ir/


نام کالا فارسی
شرکت نمایندگی



IRC
مدل
برند

وضعیت تولید 
داخل

مشخصات کلی

مشخصات کمپانی

نام شرکت

تاریخ و قیمت

مشخصات بسته بندی

IRCتاریخ صدور 
IRCتاریخ انقضا

نام واحد کالا





مرکزدرحادثهیامشکلمجددوقوعازجلوگیریجهتاقداماتگزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

-جمع آوری کالا از بخش های درمانی، جایگزینی کالا و ثبت گزارش در سامانه
MDR

اقدامات پس از 
دریافت گزارش

جهت جمع آوری و جایگزینی کالادر صورت اقدام شرکت تامین کننده و یا نماینده توزیع 

تنظیم صورتجلسه  و نگهداری کالای گزارش شده به صورت امانت نزد مرکزوجود دارد  به شرط   فقط جایگزنی امکان حادثه ناگوار          

تنظیم صورتجلسه و نگهداری نمونه شاهد کالا به تعداد کافیوجود دارد  به شرط     جمع آوری و جایگزینی امکان مشکل کیفی



جایگزینی با کالای دیگر
جمع آوری توسط شرکت 

نماینده/تامین کننده
ری از بخش توسط آوجمع

یمسئول فنی تجهیزات پزشک

 
 کیفیمشکل






حادثه ناگوار

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



مرکزدرحادثهیامشکلمجددوقوعازجلوگیریجهتاقداماتگزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

دقت به صورت گرفته خطای کاربری و عدم بررسی مشکل کیفی گزارش شده با 
دستورالعمل کاربری محرز می باشد لذا آموزش مجدد برای کلیه کاربران در دستور 

. کار قرار گرفت

اقدامات پس از 
دریافت گزارش

وقوع حادثه ناگوار حتی درصورت احراز مشکل کاربری برای مسئول فنی  گزارش در سامانه ثبت در صورت 
. گردد



مرکزدرحادثهیامشکلمجددوقوعازجلوگیریجهتاقداماتگزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

ویا آموزش صحیح در آموزش صحیح توسط شرکت مشکل کاربری به دلیل عدم 
دستورالعمل کاربری می باشد لذا ضمن الصاق دستورالعمل کاربری به عنوان 

.مستندات، گزارش در سامانه ثبت گردید

اقدامات پس از 
دریافت گزارش



مرکزدرحادثهیامشکلمجددوقوعازجلوگیریجهتاقداماتگزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

ردضمنگردیدمقررلذا.گردیدمحرزکالابودنمجوزفاقدگزارشبررسیازپس
خشبازهاکالاکلیهها،کالاسنجیاصالتبرتردقیقنظارتدادنقرارکاردستور

وگرددجایگزینکالاوگرددسپاریامانتانباردروآوریجمعدرمانیهای
.گرددثبتسامانهدرمجوزفاقدعنوانتحتگزارش

اقدامات پس از 
دریافت گزارش



مرکزدرحادثهیامشکلمجددوقوعازجلوگیریجهتاقداماتگزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

قررملذا.گردیدمحرزکالابودنمنقضیکالا،نمونهمشاهدهوگزارشبررسیازپس
وورودوبرانبارشتردقیقنظارتوآموزشدادنقرارکاردستوردرضمنگردید
وآوریجمعدرمانیهایبخشازهاکالاکلیه،FEFOقانوناساسبرکالاخروج

پذیرفتصورتامحاجهتپیگیری

اقدامات پس از 
دریافت گزارش



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز  

روش اول



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز 



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز 



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز 

روش دوم



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز 



مسیر دسترسی به کارتابل مراکز 

روش سوم

import.imed.ir :مستقیمسیرم

http://import.imed.ir/مسیر


ثبت گزارش در سامانه از طریق دسترسی کارتابل مراکز

اقدامات پس از 
دریافت گزارش

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



به صورت کامل و دقیق تکمیل شود

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



پزشکیتجهیزاتدرختوارهدرشدهثبتنام

کالابرچسبدرشدهثبتنام

شدهگفتهروشهایبهشدهاستخراج

MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 



MDRنحوه گزارش دهی و اهم وظایف کارشناس 

در تجهیزات پزشکی دستگاهی تصویر پلاک
.بارگذاری شود

ی  در موارد ثبت گزارش تحت عنوان مشکل کیف
تجهیزات پزشکی دستگاهی و خدمات پس از  
ت، فروش حتما مستندات  شامل مکاتبه با شرک

اری بارگزگزارش سرویس ها و زمان نصب دستگاه 
.گردد

























انبارش ونگهداری  دستورالعمل
تجهیزات و ملزومات پزشکی



نگهداشت تجهیزات دستورالعمل ضوابط مدیریت
پزشکی در مراکز درمانی





استاندارد نشانه گذاری وسایل پزشکی



دستورالعمل ضوابط برچسب  گذاری وسایل پزشکی



دستورالعمل ضوابط برچسب  گذاری وسایل پزشکی



مکاتبات و ابلاغ ها



مابا تشکر از توجه ش

مدیریت تجهیزات پزشکی دانشگاه علوم پزشکی اصفهان

1403آذر 


