
 
 دستًرالعمل :هسضن ًَؿ

 
 ًبم هسضن:

 

 MA-WI-09  ضوبضُ هسضن:
 3ًگبضش: 

 30/1/1400تبضید ضطٍؿ اخطا :
 تبضید افتجبض : تب ثطٍظ ضسبًی ثقسی

 

 

                                                                                                                               
                                                                                                                                                                                       

 
  سارش مشکلات کیفی،دستًرالعمل گ     

 حًادث واگًار ي فراخًان تجُیسات پسشکی     

 
 

0 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

 

 

 
 

 

 

 

 مشکلات کیفی، دستورالعمل گزارش 

  پزشکی تجهیزات و فراخوان ر حوادث ناگوا

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 دستًرالعمل :هسضن ًَؿ

 
 ًبم هسضن:

 

 MA-WI-09  ضوبضُ هسضن:
 3ًگبضش: 

 30/1/1400تبضید ضطٍؿ اخطا :
 تبضید افتجبض : تب ثطٍظ ضسبًی ثقسی

 

 

                                                                                                                               
                                                                                                                                                                                       

 
  سارش مشکلات کیفی،دستًرالعمل گ     

 حًادث واگًار ي فراخًان تجُیسات پسشکی     

 
 

1 

 

 مقدمه -1

ثب ایوٌی ٍ سلاهت افطاز خبهقِ، تسٍیي ضَاثظ  ّبٍ اضتجبط هستمین آى پعضىی ٍ هلعٍهبت تدْیعات ضطٍضت استفبزُ اظثب تَخِ ثِ 

اثطثرطی ٍ ّوچٌیي ثِ حسالل ضسبًسى فَاضؼ ٍ هطىلات ًبضی اظ  ٍ ایوٌی، فولىطز فعایص ٍ اعویٌبى اظٍ همطضات وبضآهس خْت ا

ٍ  پعضىیٍ هلعٍهبت  تدْیعاتزض ذػَظ  ٍ هطىلات ویفی 1گعاضش حَازث ًبگَاضثطضسی  ثبضس.هی ضطٍضی  تدْیعاتایي 

ایي زستَضالقول ثِ  وٌس.یفب هیزض تحمك اّساف فَق ا وِ ًمص هْوی ضا استّب زض غَضت لعٍم، اظ خولِ هَاضزی فطاذَاًی آى

، 28، 27، 23، 18، 15هَاز پعضىی ثطاسبس  تدْیعات 2ّبی حَازث ًبگَاض، هطىلات ویفی ٍ فطاذَاىهٌؾَض ضسیسگی ثِ گعاضش

لصا ولیِ تَلیسوٌٌسگبى،  گطزز.اثلاك هی خْت اخطا تسٍیي ٍ پعضىیٍ هلعٍهبت آییي ًبهِ فقبلیت زض حَظُ تدْیعات  60ٍ  31، 30

پیطگیطی اظ حَازث هٌدط ثِ هطي یب آسیت  ضفـ هطىلات ویفی ٍ ثِ هٌؾَضٍ هؤسسبت پعضىی  ، تَظیـ وٌٌسگبىاضزوٌٌسگبىٍ

 ثبضٌس.هی زستَضالقولپعضىی ٍ حفؼ سلاهت افطاز خبهقِ هلعم ثِ ضفبیت ایي  تدْیعاتخسی ًبضی اظ 

 .لحبػ گطزیسُ است PMS4ثِ فٌَاى ٍضٍی  3MDRّوچٌیي ًتیدِ گعاضضبت 

 

 دامنه کاربرد -2

پعضىی  تدْیعاتفقبلیت زض حَظُ آییي ًبهِ  2هبزُ  1ثٌس هَضَؿ  پعضىی ٍ هلعٍهبت تدْیعاتزضذػَظ ولیِ  ایي زستَضالقول   

 وبضثطز زاضز.

 تعاریف و اختصارات -3

 ثبضس:القول ثِ ضطح شیل هیاذتػبضات ثِ وبض ضفتِ زض ایي زستَضفجبضات ٍ 

 ٍظاضت  ىیازاضُ ول تدْیعات پعض : ادارٌ کل -3-1

 هَسسِ هطثَعِ هقیيزاًطگبُ فلَم پعضىی : داوشگاٌ مربًطٍ -3-2

3-3- MDR1 گعاضش هطىلات ویفی ٍ حَازث ًبگَاض ًبضی اظ تَلیس تدْیعات ٍ هلعٍهبت پعضىی : 

                                                 
1

Adverse Events (Incidents) 
2

Recall
3

Medical Device Reporting 
4

Post Marketing surveillance 
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 ٍ اتربش تػویوبت لاظم : MDRخْت ثطضسی هَاضز گعاضش ضسُ  ظیطوویتِ ای هتطىل اظ افضب  ادارٌ کل : MDRکمیتٍ  -3-4

 ٌسُ آىهسیطول یب ًوبی -

 هقبٍى فٌی ازاضُ ول -

 ضئیس ازاضُ تبهیي ٍ ًگْساضت)زثیط وویتِ( -

 ضئیس ازاضُ ترػػی ٍ وبضضٌبس ترػػی هطثَعِ زض غَضت ًیبظ -

 ضئیس ازاضُ ًؾبضت ٍ ثبظضسی -

 ضئیس حطاست -

 لاظم : وبتیٍ اتربش تػو MDRهَاضز گعاضش ضسُ  یخْت ثطضس طیهتطىل اظ افضب ظ یا تِی: وو داوشگاٌ MDR تٍیکم -3-5

 قبٍى غصاٍزاضٍ زاًطگبُه -

 هسیط تدْیعات پعضىی زاًطگبُ )زثیطوویتِ( -

 وبضضٌبس تدْیعات پعضىی هطوع -

 هسیط زفتط پطستبضی هطوع -

 هقبٍى زضهبى زاًطگبُ حست هَضز -

 هترػع پعضىی هطتجظ حست هَضز ٍ یب ّط فطز غبحت ًؾط زض ایي حَظُ ثسٍى حك ضای -

ىی، زضهبًی ٍ زاضٍیی هَضَؿ هبزُ یه لبًَى هطثَط ثِ همطضات اهَض ولیِ هطاوع زضهبًی ٍ ٍاحسّبی پعض مًسسٍ پسشکی: -3-6

 ّبی ثقسی آىّب ٍ الحبلیٍِ اغلاحیِ 1334پعضىی ٍ زاضٍیی ٍ هَاز ذَضزًی ٍ آضبهیسًی هػَة 

: آظهبیطگبُ ّبیی وِ آظهَى ّبی پیص ثبلیي ضا هغبثك ثب آذطیي استبًساضزّب ٍ العاهبت زض ذػَظ ایوٌی آزمایشگاٌ َمکار -3-7

 فولىطز تدْیعات ٍ هلعٍهبت پعضىی اًدبم زازُ ٍ هدَظ فقبلیت اظ سبظهبى غصاٍزاضٍ ضا زاضًس. ٍ

ولیِ افضبی سبظهبى ًؾبم پعضىی خوَْضی اسلاهی ایطاى وِ اخبظُ فقبلیت زض هحل هغت ضا ثب  صاحبان حرف پسشکی: -3-8

 تَخِ ثِ لَاًیي ٍ همطضات خبضی زاضًس.

                                                                                                                                                              
1

Medical Device Reporting 
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ضبهل  ثرطی ٍ پیطاپعضىی، تَاىآظهبیطگبّی ،، زًساًپعضىیپعضىی لعٍهبتهتدْیعات ٍ  پسشکی:)يسیلٍ( تجُیسات  -3-9

وبلیجطاتَضّبی  ٍ ّبّب، هَاز، هقطفاثعاض، لَاظم، هبضیي آلات، وبضتٌیهلعٍهبت، ظیست هَاز، زستگبُ، ًطم افعاض، ّطگًَِ وبلا، ٍسبیل، 

ت تلفیمی ثب سبیط اللام هطتجظ ثِ هٌؾَض زستطسی ثِ وِ ثطای اًسبى ثِ تٌْبیی یب ثِ غَض ثبضٌستطریع پعضىی هیآظهبیطگبّی 

 :ضًَسًبهیسُ هی "تدْیعات پعضىی"ٍ ثِ عَض فبم  گطزًسیىی اظ اّساف شیل فطضِ هی

 زضهبى ٍ یب وبّص ثیوبضیپیص ثیٌی، پبیص، پیطگیطی، ، تطریع -الف

 حوبیت یب پطتیجبًی اظ ازاهِ فطایٌس حیبت -ة

 اظ ثبضزاضی حوبیتوٌتطل ٍ  -ح

 ، آًبتَهیه یب پبتَلَغیهفیعیَلَغیه ّبییٌسآتحمیك، ثطضسی، خبیگعیٌی یب اغلاح فط -ح

خْت اًدبم هغلَة الساهبت ٍ پسوبًسّبی پعضىی هحیظ  ،ایدبز فطایٌس ستطٍى وطزى یب ضسففًَی ٍ تویع وطزى ٍسبیل -ج  

 پعضىی، زضهبًی ٍ ثْساضتی

  ّبی اذص ضسُ اًسبًیّبی آظهبیطگبّی ثطضٍی ًوًَِی ثِ ووه ضٍشًیل ثِ اّساف پعضى ثِ هٌؾَضفطاّن ًوَزى اعلافبت  -ذ

 تطریع، پبیص، زضهبى، تسىیي، خجطاى ٍ یب ثِ تقَیك اًساذتي آسیت یب هقلَلیت -ح

ّبی زاضٍیی، ایوٌی ّب ثط ثسى اًسبى ثط پبیِ ضٍشعطاحی آىاغلی ثیط اغلی یب ّسف ایي تقطیف ضبهل هَازی وِ تأ -1تبصرٌ

 تبثَلیىی است ًرَاّس ثَز.ضٌبسی ٍ یب ه

ٍ تطریع پعضىی ّبی وٌتطل آظهبیطگبّی ، هَاز ٍ هحلَلًوًَِ آٍضیّب، وبلیجطاتَضّب، ٍسبیل خوـوبلاّب، هَاز، هقطف-2تبصرٌ

 ثبضٌس.زًساًپعضىی وِ تقطیف لبًًَی زاضٍ ثط آًْب هتطتت ًگطزز ضبهل تدْیعات پعضىی هی

دْیعات پعضىی، زض غَضت اثْبم زض هبّیت هحػَل، هَضَؿ ثِ تطریع ازاضُ ول زض ٍ گستطزگی ت ثب تَخِ ثِ تٌَؿ -3تبصرٌ 

ثطضسی ٍ تػوین گیطی ثطاسبس  ،گطزز، هغطحای تحت فٌَاى وویتِ هػساق تدْیعات پعضىی وِ زض ازاضُ ول تطىیل هیوویتِ

 گیطز:اغَل شیل غَضت هی

 ثبضس. PMAیب  K510ِ زاضای وس ضبثغِ ٍ یب تبییسی FDAتدْیعات پعضىی وِ زض  -الف

 ثبضس. CEثب ضوبضُ هطرػِ هَسسِ غبزضوٌٌسُ گَاّی ًبهِ  CEتدْیعات پعضىی زاضای  -ة
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 زض هَاضزی وِ وبلا سبثمِ ثطضسی زض ازاضُ ول زاضتِ ثبضس. -ج

 سبیط هَاضز ثب تطریع ازاضُ ول ٍ ثیبى زلایل ٍ هستٌسات ضوَلیت تقطیف تدْیعات پعضىی -ز

 ضت است اظ ولیِ تدْیعات ٍ هلعٍهبت پعضىی وِ فبلس پطٍاًِ تَلیس یب هدَظ ٍاضزات ثِ وطَض ثبضس.: فجبکالای فاقد مجًز -3-11

ای وِ هٌدط ثِ هطي یب آسیت خسی ثطای ثیوبض، وبضثط ٍ یب سبیط افطاز حبزثِ ًبگَاض فجبضت است اظ حبزثِ حادثٍ واگًار: -3-11

 ل شیل ثبضس:تَاًس ًبضی اظ یىی اظ فَاهٍلَؿ یه حبزثِ ًبگَاض هی ضَز.هی

 ٍسیلًِمع  -

 فولىطز ًبهٌبست  -

 ذغبی وبضثطی -

 عطاحی ًبهٌبست -

 سبذتهطىلات هطثَط ثِ  -

  ٍ ّطساض  گصاضیهطىلات هطثَط ثِ ثطچست -

 سبیط هَاضز ثٌبثط تطریع ازاضُ ولٍ  -

 ثبضس.ًوی فوسیًبضی اظ فسم ضفبیت لبًَى ثغَض  ٍیه حبزثِ ًبگَاض حبغل یه اضتجبُ ًبذَاستِ است  هقوَلاً * ضبیبى شوط است

 یىی اظ ضطایظ شیل ثبضس: زاضای  وِّطگًَِ آسیت فیعیىی یب ذسبضت ثِ سلاهت افطاز   آسیب جدی: -3-12

 ًوبیس؛ ظًسگی ضا تْسیس  -

 ؛گطززاذتلال زائوی زض یه فولىطز ذبظ یب زض یه سبذتبض ذبظ ثسى  هٌدط ثِ -

فولىطز ذبظ یب زض یه سبذتبض ذبظ زض یه  ًیبظهٌس زذبلت پعضىی یب خطاحی ثِ هٌؾَض پیطگیطی اظ اذتلال زائوی -

 ثبضس؛ثسى 

اثط اظ ثبظاض ٍ یب اًدبم السام اغلاحی خْت حل هطىلات هطثَط ثِ فسم  پعضىی تدْیعات ذبضج وطزى ثِ هقٌی :1بازخًاوی -3-13

  . ثبضسهی پعضىی تَظیـ ضسُ زض ثبظاض تدْیعات، ایوٌی ٍ فولىطز ثرطی

                                                 
1

Recall 
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وِ ثِ هٌؾَض ضفـ هطىلات هطثَط ثِ ایوٌی ٍ فولىطز ٍ خلَگیطی اظ ٍلَؿ هدسز  اظ خولِ الساهبتی است :1اقدام اصلاحی -3-14

تحت ًؾط پعضىی، اعلاؿ ضسبًی ثِ ثیوبض،  تدْیعات، ثطچست گصاضی هدسز ٍ ... تقویطثطضسی، تٌؾین، ضَز ٍ ضبهل ّب اًدبم هیآى

 است. پعضىی تدْیعاتاعلاؿ ضسبًی ثِ وبضثطاى  لطاض زازى ثیوبض ٍ

ّبی فولىطزی آى یب سبیط هَاضزی وِ زض زض همبیسِ ثب هطرػِ پعضىی تدْیعاتًمػبى  فجبضت اظ ىاسب:عملکرد وام -3-15

ّبی فولىطزی ضبهل . هطرػِثبضس، هیهسًؾط سبظًسُ آى ثَزُ است ،یب زض عطاحی ٍ سبذت اضتجبط ثب فولىطز ضطٍضی آى العاهی

 زضج گطزیسُ است.ضىی پع تدْیعاتولیِ اؽْبضاتی است وِ زض ثطچست ٍ هساضن ّوطاُ 

ثطچست، زستَضالقول وبضثطی ٍ ّطگًَِ اعلافبت زیگط زض ضاثغِ ثب ضٌبسِ، تَضیحبت ضبهل  برچسب ي مدارک َمراٌ: -3-16

 ثبضس.هی پعضىی تدْیعاتفٌی، حیغِ وبضثطز ٍ ًحَُ استفبزُ هٌبست اظ 

ٍخَز ذغب یب اضتجبّبت  یوٌی،ا ، فولىطز ًبهٌبست،اثط ثرطی، وٌتطل ویفیتضبهل اضىبل فوسُ زض  :مشکلات کیفی -3-17

عطاحی  .تَاًس هٌدط ثِ تطریع یب زضهبى اضتجبُ ضَزوِ هی پعضىی تدْیعات هػطف یب ثىبض گیطیّبی حبغل اظخسی زض گعاضش

 ثبضس.پعضىی ثب العاهبت اسبسی هطثَط ثِ آى هی تدْیعاتٍ ٍخَز ّط گًَِ فسم اًغجبق  ّبی هىطضًبهٌبست خْت وبضثطاى، ذطاثی

 ذَز السام ًوبیس. ٍ ًبم وِ ًسجت ثِ تَلیس تدْیعات پعضىی ثب هسئَلیت زاذلی یب ذبضخی ضرع حمَلی ىىدٌ:تًلیدک -3-18

 ثبضس.ّبی فٌی ٍ لبًًَی هحػَل ًْبیی تَلیسی ثِ فْسُ تَلیسوٌٌسُ لبًًَی هیولیِ هسئَلیت -1تبصرٌ

ّبی ًبضی اظ تَلیس هحػَل ثط فْسُ تَلیسوٌٌسُ یتلیىي هسئَل تَلیسوٌٌسُ لبًًَی هوىي است تَلیسوٌٌسُ اغلی ًجبضس. -2تبصرٌ

 ثبضس.لبًًَی هی

ّبی اثلاغی تَسظ تَلیسوٌٌسُ زاذلی یب ذبضخی ٍ زستَضالقول آییي ًبهِضفبیت لَاًیي ٍ همطضات خبضی وطَض ٍ هَاز  -3تبصرٌ

 العاهی است.

 س.ّبی اثلاغی لسام ًوبیهغبثك زستَضالقولحمَلی وِ ًسجت ثِ ٍاضزات تدْیعات پعضىی  ضرع يارد کىىدٌ: -3-19

                                                 
1
 Corrective Action 
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 ولیِ ٍاضزوٌٌسگبى ٍ تَلیسوٌٌسگبى لبًًَی تدْیعات پعضىی تامیه کىىدٌ: -3-21

وِ هتقبلت اذص ًوبیٌسگی ضسوی اظ سَی تَلیسوٌٌسگبى ٍ ٍاضزوٌٌسگبى  یفجبضت است اظ ولیِ اضربغ تًزیع کىىدٌ: -3-21

  .گطزًسفٌَاى ًوبیٌسُ تَظیـ تدْیعات پعضىی هقطفی هیتدْیعات پعضىی ٍ اذص هدَظ اظ ازاضُ ول، ثطاسبس زستَضالقول اثلاغی ثِ 

ولیِ اضربغی وِ هجبزضت ثِ تْیِ تدْیعات پعضىی، ثِ غَضت هستمین، اظ تبهیي وٌٌسُ یب تَظیـ وٌٌسُ عرضٍ کىىدٌ:  -3-22

 ثبضٌس.ّبی اثلاغی هدبظ ثِ فطٍش ٍ فطضِ آى هیًوَزُ ٍ هغبثك زستَضالقول

سبذت یىسبى وِ زض ظهبى تَلیس هی ثبیست ثِ تقساز وبفی  حػَل تَلیسی ثب سطیتقسازی ه: فجبضت است اظ ومًوٍ شاَد -3-23

 ایوٌی ٍ فولىطز تب پبیبى فوط هحػَل ًگِ زاضی گطزز. ثِ هٌؾَض اثجبت ،تَسظ تَلیس وٌٌسُ

فولىطز هطىلات ویفی ٍ  ،پعضىی تدْیعاتٍلَؿ یب احتوبل ٍلَؿ هطي یب آسیت خسی ًبضی اظ  رخداد قابل گسارش: -3-24

 ضَز. ثِ فٌَاى ضذساز لبثل گعاضش زض ًؾط گطفتِ هی آىت ًبهٌبس

ّب وِ ای، فلوی، حمبیك پعضىی، هطبّسات، ًؾطّب، فمبیس ٍ گعاضشضذساز لبثل گعاضش ثط هجٌبی ّطگًَِ اعلافبت اظ خولِ حطفِ

 ضَز.، زض ًؾط گطفتِ هیاًسهٌدط ثِ هطي یب آسیت خسی گطزیسُ تدْیعات پعضىیاحتوبل ایٌىِ 

 ت کلی گزارش حوادث ناگوار و مشکلات کیفیالزاما -4

یب آسیت خسی یب احتوبل  هطيٍلَؿ زض غَضت  ثبضٌسهی هىلف ، تًزیع کىىدگانتًلیدکىىدگان، ياردکىىدگانکلیٍ  -4-1

ی زض ًبضی اظ فولىطز ًبهٌبست تدْیعات پعضىی ٍ یب زض غَضت هطبّسُ هطىلات ویف ثیوبض، وبضثط ٍ یب سبیط افطاز ّب خْتٍلَؿ آى

السام  ِثِ زاًطگبُ هطثَعپسشکی  مؤسساتي  ، ًسجت ثِ اضسبل گعاضش ثِ ازاضُ ولثلافبغلِ پس اظ اعلاؿتدْیعات پعضىی، 

 .ًوبیٌس

یب احتوبل  زضیبفت گعاضش هجٌی ثط ٍلَؿغَضت  ثبضٌس زضهی هىلف پسشکی تجُیساتي ياردکىىدگان  تًلیدکىىدگان -4-2

ؽطف حساوثط  ،ضوي ثطضسی ٍ ضسیسگی ثِ هَضَؿپعضىی ٍ یب فولىطز ًبهٌبست آى،  ْیعاتتداظ  هطي یب آسیت خسی ًبضیٍلَؿ 

زض ضبیبى شوط است،  افلام ًوبیٌس. زاًطگبُ هطثَعِّبی ذَز ضا ثِ ًتبیح ثطضسی، ضطوت MDRاثلاك زض سبهبًِ ضٍظ پس اظ  5هست 
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ٍسیلِ  ٍ استفبزُ وبضثطی ْبیی تَسظ ازاضُ ول، تَظیـتب ظهبى ضسیسگی ثِ گعاضش ٍ ًتیدِ گیطی ًهَاضز ٍلَؿ هطي یب آسیت خسی 

 پعضىی هَضَؿ گعاضش ثبیس هتَلف گطزز.

تػَیط ، ووپبًییب  ضطوتهىبتجبت زض غَضت ًوًَِ گیطی، گعاضش وبهل  ّوىبض زاًطگبُ هَؽف است گعاضش آظهبیطگبُ :1تبصرٌ 

ازاضُ ول زض سبهبًِ  MDRی ًْبیی زض وویتِ زاًطگبُ ضاخْت تػوین گیط MDRًوًَِ هحػَل ٍ ّوچٌیي غَضتدلسِ وویتِ 

 .ثبضگصاضی ًوبیس هطثَعِ

ولیِ  زض ،ثِ ازاضُ ول هطىلات ویفی ٍ ًبگَاضاضسبل گعاضش حَازث  ،MDR زضیبفت اعلافبتفطآیٌس  پیبزُ سبظی ٍ اخطای -4-3

هی َلیت اخطای آى ثب هسئَل فٌی ٍ هسئ ثبضسالعاهی هیپعضىی  هؤسسبتتدْیعات پعضىی ٍ  ٍاضز وٌٌسُ ٍ ٍاحسّبی تَلیس وٌٌسُ

 ثبضس.

ی ضا ثب شوط السام اغلاحی ّبی ذبضخّبی افلام ضسُ تَسظ ووپبًیّستٌس فطاذَاى هىلفٍاضزوٌٌسگبى تدْیعات پعضىی  -4-4

 ، ثِ ازاضُ ول افلام ًوبیٌس.اعلاؿپس اظ  ثلافبغلِهتٌبؽط، 

آظهَى، ثطضسی ٍ ثطزاضی،  ًوًَِافلام ضسُ، ًیبظهٌس ّبی َؿ گعاضشتدْیعات پعضىی هَض ،ثٌبثط تطریع زاًطگبُ زض غَضتیىِ -4-5

اضزوٌٌسُ یب تَظیـ وٌٌسُ هَؽف ّبی تَلیسوٌٌسُ، ٍضطوتّب، هَسسبت پعضىی، غبحجبى حطف پعضىی، زاًطگبُ، سٌاضظیبثی ثبض

 . ثِ فول آٍضًسّبی لاظم ضا ّوىبضی اهَض هصوَضثبضٌس زض خْت اًدبم  هی

ًوًَِ ثطزاضی اظ هحػَلات تَلیسی ثِ زضذَاست زاًطگبُ هحل ٍخَز ًوًَِ ضبّس زض پطًٍسُ هَضز گعاضش،  زض غَضت فسمتجػطُ:

 ضىبیت ٍ تَسظ زاًطگبُ هحل تَلیس غَضت هی پصیطز.

 آیي زستَضالقول 9-4هَاضز هغبثك ثٌس ٍ یب فسم اضائِ وبهل  MDRپس اظ اثلاك زض سبهبًِ  ضطوتپبسرگَیی زض غَضت فسم  -4-6

زاًطگبُ یب ازاضُ ول تب ظهبى تقییي تىلیف وبهل پطًٍسُ غیط غقبل  MDRوویتِ هحػَل هَضز گعاضش ثب تبییس   IRC ، ضٍظ 5ؽطف 

 .هی گطزز

حَازث ًبگَاض ٍ  هطتجظ ثب ّبیگعاضش MDRاظ عطیك سبهبًِ تَاًٌس هی پسشکی تجُیسات کىىدگانمصرف کاربران ي -4-7

 ٍسیلِ پعضىی اضسبل ًوبیٌس.  ٍاضز وٌٌسُ یب ی ضا ثِ ازاضُ ول ٍ تَلیسوٌٌسُپعضى تدْیعاتهطىلات ویفی هطثَط ثِ 
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چٌبًچِ ثِ تطریع ازاضُ ول، حفبؽت اظ سلاهت فوَهی خبهقِ ٍ ثطضسی گعاضش حبزثِ ًبگَاض، ًیبظهٌس وست اعلافبت  -4-8

  ثب ازاضُ ول السام ًوبیٌس. ثبیس ًسجت ثِ ّوىبضی  پعضىی هؤسسبتثبضس،  اظ هحل ٍلَؿ حبزثِ ًبگَاض تىویلی ٍ ضفبف

 :ثبضسهطىلات ویفی ٍ حَازث ًبگَاض العاهی هیّبی زض گعاضش حسالل هَاضز شیل اضائِ -4-9

 هطرػبت ثیوبض -

 ٍسیلِ ویفی ضطح حبزثِ ًبگَاض یب هطىل -

 (هسل -ًبم تَلیس وٌٌسُ  –تبضید تَلیس  –سطی سبذت یب ضوبضُ سطیبل -ًبم هحػَل -IRCهطرػبت ٍسیلِ پعضىی) -

 هطرػبت فطز گعاضش وٌٌسُ -

 ٍسیلِ پعضىیپعضىی  هؤسسبتهطرػبت  -

 اسٌبز ذطیس -

 ًوًَِ هحػَل هَضز گعاضش هی ثبیست هَخَز ٍ زض غَضت ًیبظ ثِ زاًطگبُ یب ازاضُ ول اضسبل ًوبیٌس. :1تبصرٌ 

 زض غَضت فسم اضائِ هَاضز هصوَض، ضسیسگی ثِ گعاضش اهىبى پصیط ًرَاّس ثَز. :2تبصرٌ 

 اضش وٌٌسگبى حبزثِ ثبیس ثطای ّط ٍسیلِ یه گعاضش هدعا اضسبل ًوبیٌس. گع: 3تبصرٌ 

 گعاضش وٌٌسگبىهطبثِ ثطای ثیص اظ یه ثیوبض زض اضتجبط ثب یه ٍسیلِ پعضىی یىسبى ضخ زّس، ًبگَاض چٌبًچِ یه حبزثِ : 4تبصرٌ 

 ٌس.ثِ ازاضُ ول اضسبل ًوبیحبزثِ ثطای آى  MDR س فمظ یه گعاضشٌتَاًهی

ثِ ًگْساضی ًوًَِ ضبّس اظ ّط سطی سبذت ثِ تقساز وبفی، خْت اًدبم آظهَى  هلعم ٌسگبى هلعٍهبت هػطفیتَلیس وٌ -4-10

 هدسز)زضغَضت ًیبظ(، تب ظهبى اًمضبی هحػَل هی ثبضٌس.

 وبلای فبلس هدَظ پس اظ تبییس وبضضٌبس زاًطگبُ، خْت ثطضسی ٍ فطاذَاى ثِ ازاضُ ول اضسبل هی گطزز. -4-11

 تجهیزات پزشکی فراخوان -5

پعضىی تَظیـ  تدْیعات ٍ اًجبضش ٍ اثطثرطی فولىطزایوٌی، ثبضس سیستن ًؾبضت ثط هَؽف هی ٍاضز وٌٌسُ یب تَلیسوٌٌسُ -5-1

ایوٌی، غَضت ثطٍظ ّطگًَِ هطىل اظ ًؾط  زضپعضىی زض سغح هػطف،  تدْیعاتضوي ضزیبثی اخطا ًوبیس ٍ  , افلام ٍضسُ ضا عطاحی
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ّبی ازاضُ ول ًسجت ثِ هغلـ سبذتي وبضثطاى ٍ هػطف عاهبت، همطضات ٍ زستَضالقولفولىطز، اثطثرطی ٍ یب فسم اًغجبق ثب ال

 آٍضی هحػَلات تَظیـ ضسُ الساهبت لاظم ضا اًدبم زّس.پعضىی اظ هطىل هَخَز ٍ خوـ تدْیعاتوٌٌسگبى 

یگیطی ٍ ًتیدِ گیطی ضبهل ثجت فطاذَاى، اخطا، پفطاذَاى هلعم ثِ تسٍیي ٍ پیبزُ سبظی فطآیٌس تَلیسوٌٌسُ ٍ ٍاضزوٌٌسُ  -5-2

 س.ٌثبضهی

ثبضٌس. زض غیط هی ،پعضىی زاضای هطىلات ویفی تدْیعاتپعضىی هىلف ثِ فطاذَاى  تدْیعاتتَلیسوٌٌسُ یب ٍاضزوٌٌسُ  -5-3

هَؽف  تدْیعات پعضىی  ٍاضز وٌٌسُ ٍ تَلیس وٌٌسُ یبالسام ذَاّس ًوَز  پعضىی تدْیعاتایي غَضت ازاضُ ول ًسجت ثِ فطاذَاى 

 ثبضس.ّبی احتوبلی هیلیِ ذسبضتثِ خجطاى و

 پعضىی ًوبیس. تدْیعاتضا هلعم ثِ فطاذَاًی یب تَظیـ وٌٌسُ  ٍاضزوٌٌسُ، تَاًس تَلیسوٌٌسُازاضُ ول زض غَضت غلاحسیس هی -5-4

ٍسیلِ ثب ّوبٌّگی ازاضُ ول  ٍاضز وٌٌسُ یب تَلیس وٌٌسُ تَسظ تَاًسهی یه ٍسیلِ پعضىی الساهبت ٍ اخطای فطاذَاى -5-5

 طز.پصی غَضت

 ثبضس:ثِ ضطح شیل هی یب  ٍاضزوٌٌسٌُسُ، تَسظ تَلیسوٌ پعضىی تدْیعاتهطاحل فطاذَاى  -5-6

ّبی ٍ تىویل گعاضشآٍضی اعلافبت هطثَط ثِ ٍسیلِ پعضىی )هبًٌس هطرػبت، تقساز، هٌبعك تَظیـ ضسُ ٍ...( ـخو .1

  هطثَعِ

 ثٌسی فطاذَاىاضظیبثی ٍ عجمِ .2

 پعضىی  تدْیعات پعضىی ٍ وبضثطاى هَسسبتاعلاؿ ضسبًی ثِ  .3

 ٍ ثِ حسالل ضسبًسى فَاضؼّب آىفطاّن وطزى اعلافبت خْت ووه ثِ اعلاؿ ضسبًی ثِ هػطف وٌٌسگبى ٍ  .4

 ایي زستَضالقول  8-5ازاضُ ول ٍ اضائِ هساضن هٌسضج زض ثٌس اعلاؿ ضسبًی ثِ  .5

 اًدبم الساهبت اغلاحی ٍ یب زض غَضت لعٍم ذبضج وطزى هحػَل اظ ثبظاض .6

 طاذَاىثطضسی اثطثرطی ف .7

 ضیعی خْت پیطگیطی اظ ٍلَؿ هدسز هطىلثطًبهِ .8

 گعاضش الساهبت اًدبم ضسُ ثِ ازاضُ ول .9
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ثبضس هَاضز شیل ضا ثطای هطتطیبى اعلاؿ هیهَؽف  یب تَظیـ وٌٌسُ ٍاضز وٌٌسُ، تَلیس وٌٌسُ پعضىی تدْیعات زض فطاذَاى -5-7

 ضسبًی ًوبیس.

 ًبم ٍ هسل  -

 Lot Numberسطی سبذت/ضوبضُ سطیبل/  -

 سبذت تبضید -

 فلت فطاذَاى -

 زستَضالقول خْت اغلاح، وبّص یب ثِ حسالل ضسبًسى فَاضؼ ًبضی اظ هطىل -

 ضوبضُ توبس خْت پبسرگَیی ثِ سَالات هطثَط ثِ فطاذَاًی -

هَاضز شیل ضا ّوطاُ ثب اضائِ هساضن  پعضىی تدْیعاتّوعهبى یب لجل اظ افلام فطاذَاى  ثبیس ٍاضزوٌٌسُ یب ضطوت تَلیسوٌٌسُ -5-8

 ت لاظم ثِ اعلاؿ ازاضُ ول ثطسبًس.ٍ هستٌسا

 ًبم، ًبم تدبضی ٍ هطرػبت وبهل ٍسیلِ پعضىی -

 ًبم، هطرػبت ٍ آزضس تَلیسوٌٌسُ یب ٍاضزوٌٌسُ  -

 ٍ ًَؿ اضىبل ثَخَز آهسُ )یب اضىبل احتوبلی( فلت فطاذَاى -

 تبضید ٍ چگًَگی اعلاؿ اظ اضىبل ثَخَز آهسُ )یب اضىبل احتوبلی( -

 اضىبل ثَخَز آهسُ )یب اضىبل احتوبلی(اضظیبثی سغح ذغط ًبضی اظ  -

 زاضای اضىبل وِ تَسظ تَلیس وٌٌسُ یب ٍاضزوٌٌسُ تدْیعاتتقساز  -

 زض ایطاى تَلیس ضسُ است  

 ثِ ایطاى ٍاضز ضسُ است  

 زض ایطاى فطٍذتِ ضسُ است 

 ٍاضزوٌٌسُ زض ایطاى تَظیـ ضسُ است یب زاضای اضىبل تَسظ تَلیسوٌٌسُ تدْیعاتهست ظهبًی وِ  -

ّب پعضىی زاضای اضىبل تَسظ تَلیسوٌٌسُ یب ٍاضزوٌٌسُ ثِ آى تدْیعاتیب افطازی وِ  هَسسبت پعضىیولیِ  اسبهی -

 فطٍذتِ ضسُ ثِ ّطوسام تدْیعاتفطٍذتِ ضسُ است ٍ تقساز 

 ولیِ هىبتجبت غَضت پصیطفتِ زض اضتجبط ثب فطاذَاى تػَیط -
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ٍ اضائِ خسٍل ظهبًجٌسی خْت  یب  ٍاضزوٌٌسُظ تَلیسوٌٌسُ، ط ثب فطاذَاى تَساضائِ ثطًبهِ ٍ ضاّىبضّبی همتضی زض اضتجب -

 اخطای زلیك ٍ وبهل فطایٌس فطاذَاى ٍ تبضید پیطٌْبزی خْت تىویل آى

 هطىل هدسز ٍلَؿ اظ خلَگیطی خْت پیطٌْبزی الساهبت ٍ ضاّىبضّب اضائِ -

 َضز ّطگًَِ اعلافبت هطتجظ ثب فطاذَاًیخْت توبس زضه یب تَظیـ وٌٌسُ ٍاضزوٌٌسُاى ٍ تلفي ًوبیٌسُ تَلیسوٌٌسُ، ًبم، فٌَ -

ثِ ٍ ّوچٌیي ثطًبهِ السام اغلاحی ٍاضز وٌٌسُ یب  تَلیس وٌٌسُتَسظ  تدْیعات پعضىیذبضج ًوَزى  فطآیٌسپس اظ اضسبل  -5-9

پعضىی،  تدْیعاتًسجت ثِ ثطضسی الساهبت غَضت گطفتِ تَسظ تَلیس وٌٌسُ یب ٍاضز وٌٌسُ  ازاضُ ول MDRوویتِ ازاضُ ول، 

فطاذَاًی ًوبیس. ازاضُ ول هیّب السام ٍ فطاذَاى هَضز ًؾط ضا عجمِ ثٌسی ، فسم اًغجبق هَخَز ٍ تحلیل آىآىبل ذغط ًبضی اظ احتو

 ًوبیس:ثٌسی هی عجمٍِسیلِ پعضىی ضا ثستِ ثِ ضست ضیسه ًبضی اظ هطىلات هطثَط ثِ ایوٌی ٍ فولىطز آى ثِ سِ ولاس 

 هطي ٍخَز زاضز.  یبخسی  آسیت. زض ایي ولاس اهىبى ٍلَؿ ضسثبهیتطیي ًَؿ فطاذَاى خسی :Iولاس  -

 هطي ًبچیع است. یبخسی  آسیتثبضٌس ٍ یب احتوبل ٍلَؿ هحتول هَلت ٍ لبثل ثطگطت هی آسیت :IIولاس  -

 . ًبچیع است آسیت ایدبز احتوبل :IIIولاس  -

ت ّطگًَِ تػوین گیطی زض ذػَظ ثطذَضز ثب ثب ضطوتْب، خٍْ ًحَُ ثطذَضز  هَضز فطاذَاى زضذػَظ تقییي ٍ تىلیف :1 تبصرٌ

 اضسبل گطزز. وویتِ فٌیزض غَضت ًیبظ ثِ  MDRآًْب پس اظ تػوین گیطی تَسظ وویتِ 

 

ازاضُ ول، ًتبیح فطاذَاى ٍ هؤثط ٍالـ ضسى آى تَسظ ازاضُ ول پبیص  MDRوویتِ  پس اظ عجمِ ثٌسی فطاذَاى تَسظ -5-11

فطاذَاى ضا هٌمضی افلام ت گعاضش ضسُ اعویٌبى حبغل ًوبیس، فطاذَاى ٍ ضفـ هطىلاگطزز ٍ ظهبًیىِ ازاضُ ول اظ اخطای وبهل هی

 ذَاّس ًوَز.

ضش زض ذػَظ هَاضز ًسجت ثِ اضائِ گعا پعضىی تدْیعاتثلافبغلِ پس اظ تىویل فطاذَاى  ثبیس یب  ٍاضزوٌٌسُتَلیسوٌٌسُ،  -5-11

 ثِ ازاضُ ول السام ًوبیس: شیل

 اضن ٍ هستٌسات هطثَعِ ًتبیح حبغل اظ فطاذَاى ثب اضائِ هس -

 الساهبت غَضت پصیطفتِ خْت خلَگیطی اظ ٍلَؿ هدسز هطىل -

سُ ییس تَلیسوٌٌثبیس ثِ تأٍسیلِ  فبت ٍ هستٌسات هطثَط ثِ فطاذَاىپعضىی، ولیِ اعلا تدْیعاتزض غَضت ٍاضزاتی ثَزى  -5-12

 گطزز.ثِ ازاضُ ول افلام تَسظ تَلیس وٌٌسُ غَضت هىتَة  ثبیس ثٍِ ایي هَضَؿ ثطسس 
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 َارساوی گسارش ي فراخًاناطلاع  -6

هَضَؿ فطاذَاى )ضبهل ًبم ٍسیلِ پعضىی، ًبم سبظًسُ، هسل ٍ...(، ًَؿ فطاذَاى، ثطًبهِ السام اغلاحی یب ذبضج ًوَزى ٍسیلِ  -6-1

ٍ  پعضىی هَسسبتازاضُ ول اعلاؿ ضسبًی ٍ ثِ ولیِ تَسظ پعضىی ٍ ٍضقیت فطاذَاى  تدْیعات ٍاضز وٌٌسُتَلیس وٌٌسُ، تَسظ 

 گطزز.ثیوبضاى هطتجظ ثب هَضَؿ افلام هی

گطزز ٍ ّوعهبى ثب هی فوَهی ازاضُ ول اعلاؿ ضسبًی تَسظ، وٌٌسٍُاضز یب وٌٌسُتَسظ تَلیس ّبی افلام ضسُولیِ فطاذَاى -6-2

 اّس ضس.ضسبًی ذَضٍظثِ هطثَط ثِ فطاذَاىاعلافبت ، تَلیسوٌٌسُ، ٍاضزوٌٌسُّبی ازاضُ ول ٍ الساهبت غَضت پصیطفتِ تَسظ ثطضسی

ثِ تطریع ازاضُ ول، فلاٍُ  ،Iّبی ولاس فطاذَاى ٍ ّوچٌیي هطىلات ویفی ٍّبی حَازث ًبگَاض گعاضشهَاضز ذبظ زض  -6-3

تَلیسوٌٌسُ، ٍاضزوٌٌسُ یب تَظیـ گطزز ٍ هی ّبی فوَهی ًیع اعلاؿ ضسبًیضسبًِ، اظ عطیك سبیط ازاضُ ول ثط اعلاؿ ضسبًی اظ عطیك

 الساهبت لاظم زض ایي ذػَظ ضا ثِ فول آٍضز. ثبضسیههَؽف  ٍسیلِ پعضىی ،وٌٌسُ

پعضىی، هػطف  هَسسبتاظ سَی  زاًطگبُ هطثَعِّبی حَازث ًبگَاض ٍ هطىلات ویفی اضسبل ضسُ ثِ ولیِ گعاضش -6-4

اضز گطزز. تَلیس وٌٌسُ یب ٍپعضىی، تَسظ ازاضُ ول ثِ ضطوت تَلیس وٌٌسُ یب ٍاضز وٌٌسُ افلام هیتدْیعات وٌٌسگبى ٍ وبضثطاى 

ایي زستَضالقول ًسجت ثِ ثطضسی هَضَؿ ٍ افلام ًتبیح ثطضسی  4العاهبت ثٌس ثبضس ثطاسبس پعضىی هَؽف هی تدْیعاتوٌٌسُ 

ؽطف هست ظهبى تقییي ضسُ ثِ ازاضُ ول السام ًوبیس. اعلافبت اضسبل ضسُ تَسظ تَلیس وٌٌسُ یب ٍاضز وٌٌسُ تَسظ ازاضُ ول ثطضسی 

 گطزز.ٍ اعلاؿ ضسبًی هی

پعضىی پس اظ زضیبفت اعلافبت گعاضش حبزثِ ًبگَاض یب هطىل ویفی اظ  تدْیعاتچٌبًچِ تَلیس وٌٌسُ یب ٍاضز وٌٌسُ  :1رٌ تبص

تَاًس ًسجت ثِ اعلاؿ ضسبًی گعاضش ثطضسی ٍ اضسبل گعاضش ثِ ازاضُ ول ؽطف هست ظهبى تقییي ضسُ اهتٌبؿ ًوبیس، ازاضُ ول هی

 بیس.حبزثِ ًبگَاض یب هطىل ویفی السام ًو

چٌبًچِ ثِ تطریع ازاضُ ول، تدْیعات پعضىی زاضای هدَظ زض ّط ظهبى، خْت سلاهت خبهقِ هربعطُ آهیع ثبضس، ازاضُ  :2تبصرٌ

زض ایي  ول هدبظ است ًسجت ثِ لغَ هدَظّبی غبزضُ خْت تَلیس، ٍاضزات، تَظیـ، فطضِ ٍ هػطف تدْیعات پعضىی السام ًوبیٌس.

 ثبضس.احتوبلی ثطفْسُ تَلیسوٌٌسُ، ٍاضزوٌٌسُ هی ّب ٍ ذسبضاتحبلت ولیِ هسئَلیت
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اضسبل پیص اظ  ثٌبثط غلاحسیس، ،ّبی حَازث ًبگَاض ٍ هطىلات ویفیگعاضشتَاًس ًسجت ثِ اعلاؿ ضسبًی ازاضُ ول هی -6-5

 گعاضش ثِ ضطوت السام ًوبیس.

   ّب حصف شیل ضا اظ گعاضش، ازاضُ ول هَاضز ّبی حَازث ًبگَاض ٍ هطىلات ویفیگعاضشپیص اظ اعلاؿ ضسبًی فوَهی  -6-6

 ًوبیس:هی

 اعلافبت ذػَغی، هحطهبًِ، تدبضی ٍ هبلی  -

 اعلافبت ضرػی، پعضىی ٍ سبیط اعلافبت هطبثِ افطاز -

 پعضىی گعاضش وٌٌسُ تدْیعاتهطرػبت ثیوبض ٍ یب وبضثطاى  -

 مىابع -7

 تدْیعات پعضىی  آییي ًبهِ -1

 تدْیعات پعضىیپعضىی هػَة وویتِ فٌی  تدْیعاتثطچست گصاضی  زستَضالقول -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. 
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 ذیط ذیط

 ثلی

 ذیط

  MDR روال بررسی گزارش

زضیبفت گعاضش 

MDR 

 اضخبؿ ثِ زاًطگبُ هحل ضىبیت

هغبثك هستٌسات 

 9-4ثب ثٌس 

( هطحلِ 3حساوثط ثِ ضطوت) افلام ًَالع

 یب آظهبیص ًوًَِ ضبّس

 بل پطًٍسُ خْت افلام ًؾطساض

 دَظبلای فبلس هو

 تِیعطح زض وو

MDR ُزاًطگب 
 9-4فسم اضائِ هستٌسات هغبثك ثٌس 

 تبییس یب ضز هَضَؿ گعاضش IRCغیط فقبلسبظی 

 اضخبؿ پطًٍسُ ثِ ازاضُ ول

 لازاضُ و MDRعطح زض وویتِ 

ًیبظ ثِ ثطضسی ازاضُ 

 ترػػی
 ثطضسی تَسظ ازاضُ هطثَعِ

 افلام ًتیدِ ثطضسی


