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 مقدمه -1

رات وابط و مقر، تدوین ضبا ایمنی و سلامت افراد جامعه هاو ارتباط مستقیم آن تجهیزات پزشکی ضرورت استفاده ازبا توجه به 

 روری ض هیزاتتجهمچنین به حداقل رساندن عوارض و مشکلات ناشی از این اثربخشی و  و کارآمد جهت ارتقاء ایمنی، عملکرد

زوم، از جمله ها در صورت لو فراخوانی آن پزشکی تجهیزاتدر خصوص  و مشکلات کیفی گزارش حوادث ناگواربررسی  باشد.می

های حوادث زارشگور رسیدگی به این دستورالعمل به منظلذا  کند.در تحقق اهداف فوق ایفا می که نقش مهمی را استمواردی 

 جهت اجرا دوین وتآیین نامه تجهیزات پزشکی  از فصل پنجم 78ماده پزشکی براساس  تجهیزاتناگوار، مشکلات کیفی و فراخوان 

ری پیشگی ی ولات کیفرفع مشک به منظورو مؤسسات پزشکی  ، توزیع کنندگانلذا کلیه تولیدکنندگان، واردکنندگان گردد.ابلاغ می

  العملدستورن پزشکی و حفظ سلامت افراد جامعه ملزم به رعایت ای تجهیزاتاز حوادث منجر به مرگ یا آسیب جدی ناشی از 

 باشند.می

 دامنه کاربرد -2

 ارد.پزشکی کاربرد د آیین نامه تجهیزات 1 مادهبند چ موضوع  پزشکی تجهیزاتدرخصوص کلیه  این دستورالعمل   

 تعاریف و اختصارات -3

 باشد:العمل به شرح ذیل میاختصارات به کار رفته در این دستورو  عبارات

 .اداره کل تجهیزات پزشکی اداره کل: -1-3

تجهیزات "های پزشکی، دندانپزشکی و آزمایشگاهی که به طور عام ملزومات، تجهیزات و دستگاه پزشکی: تجهیزات  -2-3

 یبراتورهایها، کالها، مواد، معرفماشین آلات، کاشتنی شوند شامل هرگونه کالا، وسایل، ابزار، لوازم،نامیده می "پزشکی

ور دسترسی بط به منظم مرتآزمایشگاهی و نرم افزارها که توسط تولیدکننده برای انسان به تنهایی یا به صورت تلفیقی با سایر اقلا

 باشند:گردند؛ میبه یکی از اهداف ذیل عرضه می

 یماریپایش، پیشگیری، درمان و یا کاهش ب، تشخیص -

 حمایت یا پشتیبانی از ادامه فرایند حیات -

 کنترل و جلوگیری از بارداری -
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انی و ی، درمایجاد فرایند سترون کردن )یا ضدعفونی و تمیز کردن( وسایل یا محیط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشک -

 بهداشتی

 انسانی های اخذ شدهی نمونههای آزمایشگاهی برروفراهم نمودن اطلاعات جهت نیل به اهداف پزشکی به کمک روش -

 تشخیص، پایش، درمان، تسکین، جبران و یا به تعویق انداختن آسیب یا معلولیت -

 یند فیزیولوژیکآتحقیق، بررسی، جایگزینی یا اصلاح آناتومی یا یک فر -

 شناسی و یا ویی، ایمنیهای دارایه روشها بر بدن انسان بر پثیر اصلی یا هدف طراحی آناین تعریف شامل موادی که تأ -1تبصره

 متابولیکی است نخواهد بود.

یشگاهی و های کنترل آزماآوری و نگهداری نمونه، مواد و محلولها، کالیبراتورها، وسایل جمعکالاها، مواد، معرف-2تبصره

 باشند.دندانپزشکی که تعریف قانونی دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهیزات پزشکی می

راد ا سایر افاربر و یای که منجر به مرگ یا آسیب جدی برای بیمار، کادثه ناگوار عبارت است از حادثهح حادثه ناگوار: -3-3

 تواند ناشی از یکی از عوامل ذیل باشد:وقوع یک حادثه ناگوار می شود.می

 وسیلهنقص  -

 عملکرد نامناسب  -

 خطای کاربری -

 طراحی نامناسب -

 ساختمشکلات مربوط به  -

 گذاری سبمشکلات مربوط به برچ -

 سایر موارد بنابر تشخیص اداره کلو  -

 د.باشنمی یطور عمدناشی از عدم رعایت قانون ب ویک حادثه ناگوار حاصل یک اشتباه ناخواسته است  معمولاً * شایان ذکر است

 یکی از شرایط ذیل باشد: دارای  کههرگونه آسیب فیزیکی یا خسارت به سلامت افراد   آسیب جدی: -4-3

 نماید؛ دید زندگی را ته -

 ؛گردداختلال دائمی در یک عملکرد خاص یا در یک ساختار خاص بدن  منجر به -
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اص اختار خعملکرد خاص یا در یک سنیازمند دخالت پزشکی یا جراحی به منظور پیشگیری از اختلال دائمی در یک  -

 باشد؛بدن 

اثر دام اصلاحی جهت حل مشکلات مربوط به عدم از بازار و یا انجام اق پزشکی تجهیزات خارج کردن به معنی :1فراخوان -5-3

  . باشدمی پزشکی توزیع شده در بازار تجهیزات، ایمنی و عملکرد بخشی

قوع مجدد ری از واز جمله اقداماتی است که به منظور رفع مشکلات مربوط به ایمنی و عملکرد و جلوگی اقدام اصلاحی: -6-3

تحت نظر ، نی به بیمارپزشکی، اطلاع رسا تجهیزات، برچسب گذاری مجدد و ... رتعمیبررسی، تنظیم، شود و شامل ها انجام میآن

 است. پزشکی تجهیزاتاطلاع رسانی به کاربران  قرار دادن بیمار و

 اردی که درهای عملکردی آن یا سایر مودر مقایسه با مشخصه پزشکی تجهیزاتنقصان  عبارت از عملکرد نامناسب: -7-3

دی شامل ای عملکره. مشخصهباشد، میمدنظر سازنده آن بوده است ،یا در طراحی و ساخت الزامی ارتباط با عملکرد ضروری آن

 درج گردیده است.پزشکی  تجهیزاتکلیه اظهاراتی است که در برچسب و مدارک همراه 

حات یه، توضبرچسب، دستورالعمل کاربری و هرگونه اطلاعات دیگر در رابطه با شناسشامل  برچسب و مدارک همراه: -8-3

 باشد.می پزشکی تجهیزاتفنی، حیطه کاربرد و نحوه استفاده مناسب از 

 ای حاصلهوجود خطا یا اشتباهات جدی در گزارش، عملکرد نامناسب، شامل اشکال عمده در طراحی :مشکلات کیفی -9-3

و وجود  کررهای می، خراب، طراحی نامناسب جهت کاربرانتواند منجر به تشخیص یا درمان اشتباه شودکه می پزشکی تجهیزاتاز 

 باشد.پزشکی با الزامات اساسی مربوط به آن می تجهیزاتهر گونه عدم انطباق 

از  ا خارجی هر شخص حقوقی که با اخذ مجوزهای لازم نسبت به تولید تجهیزات پزشکی در داخل کشور تولیدکننده: -10-3

 با هدف عرضه تحت نام و مسئولیت خود اقدام نماید. کشور

سبت نپزشکی  حقوقی که طبق قوانین و مقررات جاری کشور با رعایت مواد آیین نامه تجهیزات هر شخص ه:وارد کنند -11-3

 به واردات تجهیزات پزشکی اقدام نمایند.

                                                 

Recall 
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ز سوی ایا حقوقی که متعاقب اخذ نمایندگی رسمی و قانونی  یعبارت است از کلیه اشخاص حقیق توزیع کننده: -12-3

یع ماینده توزنوان نیزات پزشکی و اخذ مجوز از اداره کل، براساس دستورالعمل ابلاغی به عتولیدکنندگان و واردکنندگان تجه

 گردند.گردند؛ که به دو دسته، شرکت توزیع کننده و اصناف تقسیم میتجهیزات پزشکی معرفی می

ات مؤسس ه عنوان. بها و..ها، درمانگاهها، کلینیکها، مراکز جراحی، آزمایشگاهبیمارستان تمامی پزشکی: مؤسسات -13-3

 .شونددر نظر گرفته می پزشکی

ه ب آنناسب پزشکی یا عملکرد نام تجهیزاتوقوع یا احتمال وقوع مرگ یا آسیب جدی ناشی از  رخداد قابل گزارش: -14-3

  شود.عنوان رخداد قابل گزارش در نظر گرفته می

ه ها کزارشاید و گقایق پزشکی، مشاهدات، نظرها، عقای، علمی، حرخداد قابل گزارش بر مبنای هرگونه اطلاعات از جمله حرفه

 شود.، در نظر گرفته میاندمنجر به مرگ یا آسیب جدی گردیده تجهیزات پزشکیاحتمال اینکه 

 الزامات کلی گزارش حوادث ناگوار و مشکلات کیفی -4

یا  مرگوقوع در صورت  ندباشمی مکلف پزشکی مؤسساتو  ، توزیع کنندگانتولیدکنندگان، واردکنندگانکلیه  -1-4

ناشی از عملکرد نامناسب تجهیزات پزشکی و یا در صورت  بیمار، کاربر و یا سایر افراد ها جهتآسیب جدی یا احتمال وقوع آن

 .، نسبت به ارسال گزارش به اداره کل اقدام نمایندبلافاصله پس از اطلاعمشاهده مشکلات کیفی در تجهیزات پزشکی، 

یا احتمال  زارش مبنی بر وقوعدریافت گصورت  باشند درمی مکلف پزشکی تجهیزاتو واردکنندگان  انتولیدکنندگ -2-4

ف ظرداکثر ح ،ضمن بررسی و رسیدگی به موضوعپزشکی و یا عملکرد نامناسب آن،  تجهیزاتاز  مرگ یا آسیب جدی ناشیوقوع 

تیجه گزارش و ن سیدگی بهر، تا زمان شایان ذکر است علام نمایند.به اداره کل ا های خود رانتایج بررسی، روز پس از اطلاع 20مدت 

 باید متوقف گردد. موضوع گزارش ، توزیع وسیله پزشکیتوسط اداره کلگیری نهایی 

مومی عجه در سلامت آسیب قابل تواز جمله امکان وقوع  در شرایط خاصباشند، ملزم می کنندگانواردکنندگان و تولید :1تبصره 

داره الازم بذکر است،  د.روز پس از اطلاع از رخداد به اداره کل ارسال نماین 5ظرف مدت حداکثر  راهای خود یج بررسینتا ،جامعه

 اقدام نماید.در هر زمان و اطلاع رسانی عمومی شرایط خاص تواند نسبت به تعیین کل می
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 لید کننده،احدهای توکلیه و در به اداره کل کیفی ناگوار و مشکلاتدریافت اطلاعات و ارسال گزارش حوادث وجود فرآیند  -4-3

 باشد.الزامی میپزشکی  مؤسسات، توزیع کننده تجهیزات پزشکی و وارد کننده

ن، بررسی ازمند آزمومشکلات کیفی اعلام شده، نیهای تجهیزات پزشکی موضوع گزارش بنابر تشخیص اداره کل، در صورتیکه -4-4

زم را های لااریهمک ذکورامور مباشند در جهت انجام لیدکننده، واردکننده یا توزیع کننده موظف میهای تو، شرکتدنو ارزیابی باش

 . به عمل آورند

و مشکلات کیفی مربوط به  حوادث ناگوار مرتبط با هایتوانند گزارشمی پزشکی تجهیزات کنندگانمصرف کاربران و -5-4

 وسیله پزشکی ارسال نمایند.  یا توزیع کننده وارد کننده ی را به اداره کل و تولیدکننده،پزشک تجهیزات

عات ند کسب اطلاچنانچه به تشخیص اداره کل، حفاظت از سلامت عمومی جامعه و بررسی گزارش حادثه ناگوار، نیازم -4-6

  نمایند. مباید نسبت به همکاری با اداره کل اقدا پزشکی مؤسساتباشد،  از محل وقوع حادثه ناگوار تکمیلی و شفاف

اید نماید، بمی ، مشکل کیفی تجهیزات پزشکی سلامت عمومی جامعه را تهدیدمؤسسات پزشکیدرصورتیکه بنابر تشخیص  -7-4

اره کل گزارش به اد 02166724387و یا شماره فاکس  02166727844از طریق شماره تلفن  بلافاصله پس از اطلاع، موضوع را

  نماید.

 :باشدمشکلات کیفی و حوادث ناگوار الزامی میهای در گزارش لحداقل موارد ذی درج -4-8

 مشخصات بیمار -

 وسیله کیفی شرح حادثه ناگوار یا مشکل -

 مشخصات وسیله پزشکی  -

 مشخصات فرد گزارش کننده -

 وسیله پزشکیپزشکی  مؤسساتمشخصات  -

 . گزارش کنندگان حادثه باید برای هر وسیله یک گزارش مجزا ارسال نمایند :1تبصره 

 ش کنندگانگزاردهد،  مشابه برای بیش از یک بیمار در ارتباط با یک وسیله پزشکی یکسان رخناگوار چنانچه یک حادثه : 2تبصره 

 ند.به اداره کل ارسال نمایحادثه د فقط یک گزارش برای آن نتوانمی
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 تجهیزات پزشکی فراخوان -5

شکی پز جهیزاتت و اثربخشی عملکردایمنی، باشد سیستم نظارت بر موظف می یا توزیع کننده وارد کنندهتولیدکننده،  -1-5

یمنی، اکل از نظر صورت بروز هرگونه مش درپزشکی در سطح مصرف،  تجهیزاتضمن ردیابی توزیع شده را طراحی و اجرا نماید و 

ان و مصرف کاربر لع ساختنهای اداره کل نسبت به مطعملکرد، اثربخشی و یا عدم انطباق با الزامات، مقررات و دستورالعمل

 آوری محصولات توزیع شده اقدامات لازم را انجام دهد.پزشکی از مشکل موجود و جمع تجهیزاتکنندگان 

و  ا، پیگیریخوان، اجرشامل ثبت فرافراخوان ملزم به تدوین و پیاده سازی فرآیند  توزیع کنندهتولیدکننده، واردکننده و  -2-5

 د.نباشمینتیجه گیری 

    ،ت کیفیدارای مشکلاپزشکی  تجهیزاتبه فراخوان  مکلفپزشکی  تجهیزات توزیع کنندهده، واردکننده و تولیدکنن -3-5

یع یا توز نندهکوارد ه، اقدام خواهد نمود و تولید کنند پزشکی تجهیزات. در غیر این صورت اداره کل نسبت به فراخوان ندباشمی

 باشد.های احتمالی میموظف به جبران کلیه خسارت تجهیزات پزشکی کننده

 .زشکی نمایدپ تجهیزاتی را ملزم به فراخوانیا توزیع کننده  واردکننده، تواند تولیدکنندهاداره کل در صورت صلاحدید می -4-5

ی با هماهنگ وسیله دهتوزیع کننوارد کننده، یا ، تولید کننده توسط تواندمی یک وسیله پزشکی اقدامات و اجرای فراخوان -5-5

 پذیرد. اداره کل صورت

 باشد:به شرح ذیل می یا توزیع کننده واردکنندهنده، توسط تولیدکن پزشکی تجهیزاتمراحل فراخوان  -6-5

ی هازارشگو تکمیل آوری اطلاعات مربوط به وسیله پزشکی )مانند مشخصات، تعداد، مناطق توزیع شده و...( عجم .1

  مربوطه

 بندی فراخوانارزیابی و طبقه .2

 پزشکی  تجهیزاتپزشکی و کاربران  موسساتاطلاع رسانی به  .3

 و به حداقل رساندن عوارضها آنفراهم کردن اطلاعات جهت کمک به اطلاع رسانی به مصرف کنندگان و  .4

 این دستورالعمل  8-5اداره کل و ارائه مدارک مندرج در بند اطلاع رسانی به  .5

 انجام اقدامات اصلاحی و یا در صورت لزوم خارج کردن محصول از بازار .6

 بررسی اثربخشی فراخوان .7

 ریزی جهت پیشگیری از وقوع مجدد مشکلبرنامه .8
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 گزارش اقدامات انجام شده به اداره کل .9

 یان اطلاعبرای مشتر باشد موارد ذیل رامیموظف  یا توزیع کننده وارد کننده، تولید کننده پزشکی تجهیزات در فراخوان -7-5

 رسانی نماید.

 نام و مدل  -

 Lot Numberسری ساخت/شماره سریال/  -

 تاریخ ساخت -

 علت فراخوان -

 دستورالعمل جهت اصلاح، کاهش یا به حداقل رساندن عوارض ناشی از مشکل -

 شماره تماس جهت پاسخگویی به سوالات مربوط به فراخوانی -

اه مریل را هذموارد  یپزشک تجهیزاتهمزمان یا قبل از اعلام فراخوان  بایدیا توزیع کننده  واردکنندهشرکت تولیدکننده،  -8-5

 با ارائه مدارک و مستندات لازم به اطلاع اداره کل برساند.

 نام، نام تجاری و مشخصات کامل وسیله پزشکی -

 نام، مشخصات و آدرس تولیدکننده یا واردکننده  -

 و نوع اشکال بوجود آمده )یا اشکال احتمالی( علت فراخوان -

 لی(تاریخ و چگونگی اطلاع از اشکال بوجود آمده )یا اشکال احتما -

 ارزیابی سطح خطر ناشی از اشکال بوجود آمده )یا اشکال احتمالی( -

 دارای اشکال که توسط تولید کننده یا واردکننده تجهیزاتتعداد  -

 در ایران تولید شده است  

 به ایران وارد شده است  

 در ایران فروخته شده است 

 ه استدر ایران توزیع شد توزیع کننده یا واردکنندهدارای اشکال توسط تولیدکننده،  تجهیزاتمدت زمانی که  -

روخته فها ه آنبپزشکی دارای اشکال توسط تولیدکننده یا واردکننده  تجهیزاتیا افرادی که  موسسات پزشکیاسامی کلیه  -

 فروخته شده به هرکدام تجهیزاتشده است و تعداد 

 کلیه مکاتبات صورت پذیرفته در ارتباط با فراخوان تصویر -
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مانبندی ئه جدول زو ارا هیا توزیع کنند واردکنندهط با فراخوان توسط تولیدکننده، راهکارهای مقتضی در ارتبا ارائه برنامه و -

 جهت اجرای دقیق و کامل فرایند فراخوان و تاریخ پیشنهادی جهت تکمیل آن

 مشکل مجدد وقوع از جلوگیری جهت پیشنهادی اقدامات و راهکارها ارائه -

 انیبا فراخو ت مرتبطجهت تماس درمورد هرگونه اطلاعا یا توزیع کننده واردکنندهده تولیدکننده، ان و تلفن نمایننام، عنو -

امه اقدام مچنین برنهو  یا توزیع کننده وارد کننده تولید کننده،توسط  تجهیزات پزشکیخارج نمودن  فرآیندپس از ارسال  -9-5

ال زشکی، احتمپ هیزاتتجرفته توسط تولید کننده یا وارد کننده به اداره کل، اداره کل نسبت به بررسی اقدامات صورت گاصلاحی 

یله وانی وسخفرااداره کل  نماید.میها اقدام و فراخوان مورد نظر را طبقه بندی ، عدم انطباق موجود و تحلیل آنآنخطر ناشی از 

 ید:نمابندی می طبقه پزشکی را بسته به شدت ریسک ناشی از مشکلات مربوط به ایمنی و عملکرد آن به سه کلاس

 جدی و مرگ وجود دارد.  آسیب. در این کلاس امکان وقوع باشدمیترین نوع فراخوان جدی :Iکلاس  -

 جدی و مرگ ناچیز است. آسیبباشند و یا احتمال وقوع محتمل موقت و قابل برگشت می آسیب :IIکلاس  -

نقض  لید کنندهسب گذاری یا مدارک همراه اداره کل یا تودرحالیکه قوانین برچ ناچیز است آسیب ایجاد احتمال :IIIکلاس  -

 گردیده است.

یکه ردد و زمانگش میپس از طبقه بندی فراخوان توسط اداره کل، نتایج فراخوان و مؤثر واقع شدن آن توسط اداره کل پای -10-5

 د نمود.م خواها منقضی اعلافراخوان رت گزارش شده اطمینان حاصل نماید، اداره کل از اجرای کامل فراخوان و رفع مشکلا

رش در زاگه ارائه بنسبت  پزشکی تجهیزاتبلافاصله پس از تکمیل فراخوان  باید یا توزیع کننده واردکنندهتولیدکننده،  -11-5

 به اداره کل اقدام نماید: خصوص موارد ذیل

 نتایج حاصل از فراخوان با ارائه مدارک و مستندات مربوطه  -

 وگیری از وقوع مجدد مشکلاقدامات صورت پذیرفته جهت جل -

ده لیدکننیید توأتباید به وسیله  عات و مستندات مربوط به فراخوانپزشکی، کلیه اطلا تجهیزاتدر صورت وارداتی بودن  -12-5

 گردد.به اداره کل اعلام توسط تولید کننده صورت مکتوب  باید بهو این موضوع برسد 
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 هارسانی گزارش و فراخواناطلاع  -6

دن وسیله خارج نمو حی یان )شامل نام وسیله پزشکی، نام سازنده، مدل و...(، نوع فراخوان، برنامه اقدام اصلاموضوع فراخوا -1-6

یه سانی و به کلراداره کل اطلاع توسط پزشکی و وضعیت فراخوان  تجهیزاتیا توزیع کننده وارد کننده تولید کننده، توسط 

 گردد.یو بیماران مرتبط با موضوع اعلام م پزشکی موسسات

ردد گمی مومیع رسانی اداره کل اطلاع توسط، یا توزیع کننده کننده، واردکنندهتوسط تولید های اعلام شدهکلیه فراخوان -2-6

 مربوط بهات اطلاعه، تولیدکننده، واردکننده یا توزیع کنندهای اداره کل و اقدامات صورت پذیرفته توسط و همزمان با بررسی

 د شد.رسانی خواهروزبه فراخوان

اره کل، علاوه به تشخیص اد ،Iهای کلاس فراخوان و همچنین مشکلات کیفی وهای حوادث ناگوار گزارشموارد خاص در  -3-6

زیع ننده یا تونده، واردکتولیدکنگردد و می های عمومی نیز اطلاع رسانیرسانه، از طریق سایر اداره کل بر اطلاع رسانی از طریق

 اقدامات لازم در این خصوص را به عمل آورد. باشدمیموظف  وسیله پزشکی ،کننده

و  کنندگان پزشکی، مصرف موسساتهای حوادث ناگوار و مشکلات کیفی ارسال شده به اداره کل از سوی کلیه گزارش -4-6

 جهیزاتته رد کنندنده یا واگردد. تولید کنپزشکی، توسط اداره کل به شرکت تولید کننده یا وارد کننده اعلام میتجهیزات کاربران 

ظرف مدت زمان  این دستورالعمل نسبت به بررسی موضوع و اعلام نتایج بررسی 4الزامات بند باشد براساس پزشکی موظف می

ع رسانی رسی و اطلاکل بر تعیین شده به اداره کل اقدام نماید. اطلاعات ارسال شده توسط تولید کننده یا وارد کننده توسط اداره

 گردد.می

کیفی از  ر یا مشکلپزشکی پس از دریافت اطلاعات گزارش حادثه ناگوا تجهیزاتانچه تولید کننده یا وارد کننده چن :1تبصره 

 سانی گزارشراطلاع  تواند نسبت بهبررسی و ارسال گزارش به اداره کل ظرف مدت زمان تعیین شده امتناع نماید، اداره کل می

 حادثه ناگوار یا مشکل کیفی اقدام نماید.

رسال اپیش از  ،بنابر صلاحدید ،های حوادث ناگوار و مشکلات کیفیگزارشتواند نسبت به اطلاع رسانی ره کل میادا -5-6

 گزارش به شرکت اقدام نماید.

   ها حذف ، اداره کل موارد ذیل را از گزارشهای حوادث ناگوار و مشکلات کیفیگزارشپیش از اطلاع رسانی عمومی  -6-6

 نماید:می
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 محرمانه، تجاری و مالی  اطلاعات خصوصی، -

 اطلاعات شخصی، پزشکی و سایر اطلاعات مشابه افراد -

 پزشکی گزارش کننده تجهیزاتمشخصات بیمار و یا کاربران  -

 

 منابع -7

 ین نامه تجهیزات پزشکی آئ -1

 پزشکی مصوب کمیته فنی تجهیزات پزشکی تجهیزاتبرچسب گذاری  دستورالعمل -2

3- Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff, U.S. Department of Health and 

Human Services, FDA, 2016. 

4- Medical Device Reporting for User Facilities, U.S. Department of Health and Human Services, FDA. 

5- Medical Device Reporting (MDR), General Information, FDA. 

6- Australian Medical Devices Guidelines, Postmarket Activities, 2002. 

7- Uniform Recall Procedure for Therapeutic Goods, Australian Government, Department of Health and 

Aging therapeutic Goods Administration, 2017. 

8- Guidance on the Medical Device Inspection Programme, Health Canada, 2004. 

    

 


