
 

  بروز مشکل کیفی / حادثه ناگوار در وسیله پزشکی

 توسط کاربرعکس و فیلم از آن به همراه نمونه مشابه  /تکمیل فرم گزارش و جمع آوري نمونه کالاي داراي مشکل

براي  جهت اظهار نظر در خصوص تبعات مشکل کالا MDRبررسی اولیه پرونده توسط کارشناس و مکاتبه با مرکز گزارش دهنده 

  سو ارسال نمونه فیزیکی براي کارشنا ) 2(تکمیل فرم شماره سلامت بیمار و کاربر 

 توسط مسئول بخش درمانی تجهیزات پزشکی مرکز ارائه فرم گزارش و نمونه کالا به مسئول فنی

ط مدیر نظارت و ارزیابی تجهیزات پزشکی دانشگاه و ارجاع آن به کیفی در سامانه توسگزارش مشکل الکترونیکی دریافت پرونده 

 مربوطهکیفی کارشناس 

  تجهیزات پزشکی مرکز توسط مسئول فنی  Imedسایت  MDRثبت گزارش و مستندات مربوطه در سامانه 

در خصوص مشکل کیفی و ... و  حتمالی با شرکتخرید/ مکاتبات امربوطه از قبیل فاکتورهاي مستندات مدارك و جمع آوري 

 مرکز  الصاق آن به فرم گزارش بخش توسط مسئول فنی تجهیزات پزشکی

 مربوطه توسط کارشناستکمیلی بررسی استانداردهاي محصول و ضوابط و الزامات 

، QC فرمهاي مانندجهت دریافت اطلاعات و مستندات تکمیلی رشناس توسط کابا شرکت مکاتبه در کارتابل و مجدد اعلام نواقص 

  استانداردهاي مورد نیازردیابی و ... و در صورت نیاز ارسال نمونه کالا به آزمایشگاه جهت انجام آزمون 

 دریافت نتایج آزمونها از آزمایشگاه و دریافت مدارك و مستندات تکمیلی از شرکت

ظهار نظر در خصوص پرونده و ارجاع نهایی دانشگاه و ا MDRتشکیل کمیته 

  پرونده به اداره کل تجهیزات و ملزومات پزشکی

آیا مدارك و مستندات ارائه 

شده توسط شرکت کافی و 

 قابل استناد می باشد؟ 

توسط کارشناس و تکمیل انجام بررسی نهایی 

  دانشگاه MDRمدارك جهت ارائه به کمیته 

مکاتبه اولیه با شرکت جهت اعلام مشکل و درخواست دلایل توجیهی و مدارك و مستندات ثبت نواقص اولیه در کارتابل و ارسال 

  براي رد یا تایید مشکل

  دریافت پاسخ از شرکت به همراه مدارك و مستندات مربوطه و بررسی آنها

 MDRفرآیند 

 خیر
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