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MDRاهداف راه اندازی سامانه 

سامانهدرموجودمشکلاتوموانعرفعADR(دارووغذاحوزهمحصولاتتمامیبرایمشترکایسامانه)از

:ذیلمواردجمله

گزارشفردتوسطسازندهشرکتنامومدل،تجارینام،ساختسری/سریالشمارهمانندکالامشخصاتاعلامعدم

کننده

نیازمورداطلاعاتدریافتبرایکنندهگزارشفردباتماساطلاعاتوجودعدم

تپسطریقازهاگزارشدریافت)آمدهبدستاطلاعاتپراکندگیودریافتیهایگزارشازجامعدیتابیسوجودعدم

(الکترونیکی
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MDRاندازی سامانه اهداف راه 

پزشکیتسهیل در ارسال گزارش مشکلات کیفی تجهیزات •

تسریع در رسیدگی به گزارشهای مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی•

جهت عموم مردمجستجوبا امکان تجهیزات پزشکی فراخوان شده نمایش دیتابیس •
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MDRروش های ارسال گزارش در سامانه 

:از دو طریق امکان پذیر می باشدMDRدسترسی به سامانه 

دسترسی موسسات پزشکی، تولیدکنندگان و واردکنندگان

دسترسی عموم مردم جامعه و متخصصین حوزه سلامت
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(موسسات پزشکی)MDRگزارش در سامانه راهنمای ارسال 
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(موسسات پزشکی)MDRدر سامانه فرم گزارش 
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MDRروش های ارسال گزارش در سامانه 

:از دو طریق امکان پذیر می باشدMDRدسترسی به سامانه 

دسترسی موسسات پزشکی، تولیدکنندگان و واردکنندگان

دسترسی عموم مردم جامعه و متخصصین حوزه سلامت
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(عموم افراد جامعه)MDRراهنمای ارسال گزارش در سامانه 
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(عموم افراد جامعه)MDRروش های ارسال گزارش در سامانه 
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(کمپانی های سازنده)MDRروش های ارسال گزارش در سامانه 
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نحوه ثبت گزارش مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی
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(موسسات پزشکی)MDRپیگیری گزارشها در سامانه 
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(عموم افراد جامعه)MDRسامانه پیگیری گزارشها در 
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Recalls-اطلاع رسانی فراخوانها



Recalls-اطلاع رسانی فراخوانها
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راهنمای ثبت مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی
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MDRگزارش های دریافتی از طریق سامانه 

همچنین تعداد گزارش های واصله در سال . به ثبت رسیده استMDRگزارش در سامانه 628، 1398/04/29تا تاریخ •

.گزارش می باشد217تا کنون 98

152: تعداد گزارشهای اختتام یافته•

476: (اهدر انتظار دریافت پاسخ اولیه شرکت، در انتظار دریافت نمونه، در انتظار دریافت نتیجه آزمایشگ)تعداد گزارشهای در دست بررسی •
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نمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه ملزومات پزشکی

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام کالا ردیف

برداری از سطح عرضهنمونه-

ارسال نمونه به آزمایشگاه-

زومات برگزاری جلسات کارشناسی با اداره کارشناسی مل-

پزشکی

ات فراخوان و جمع آوری کالا به دلیل عدم انطباق با الزام-

اساسی

تدوین دستورالعمل راهنما برای پرستاران-

مارشکستن تیوب آنژیوکت در داخل رگ بی-

نشتی در محل تزریق دارو یا سرموجود-
آنژیوکت 1

اطلاع رسانی برخی اقلام به عنوان کالای فاقد مجوز-

برداری از سطح عرضهنمونه-

ارسال نمونه به آزمایشگاه-

سختی بیش از حد پیستون-

وجود نشتی در پیستون و جداره ها-

وجود ذرات خارجی در بسته بندی-

سرنگ 2
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نمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه ملزومات پزشکی

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام کالا ردیف

ارزیابی نمونه های دریافتی -

جمع آوری کالافراخوان و -

پوسیدگی-

استحکام کافی سوزن بخیهعدم-

اشکال در برچسب گذاری-

نخ بخیه 3

نمونه ارزیابی-

ی سازندهارائه دستورالعمل راهنمای تکمیلی توسط کمپان-

کسته و شکشش بیش از حد نخ در حین استفاده-

شدن سوزن بخیه

دستگاه بخیه 

اتوماتیک 4

برداری از سطح عرضهنمونه-

ارسال نمونه به آزمایشگاه-

عدم انطباق غلظتبه دلیل فراخوان و جمع آوری کالا-

بمحلول با مشخصات مندرج در برچسموجود در یونهای

ستفاده اایجاد خطا در دستگاه همودیالیز به هنگام-

از محلول و افت فشار خون بیماران
محلول همودیالیز 5
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نمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه ملزومات پزشکی

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام کالا ردیف

مطالعه دستورالعمل فرآوری مجدد معاونت درمان-

در حوزه فرآوری مجددFDAمطالعه الزامات -

ه اعلام اشکالات دستورالعمل معاونت درمان با توجه ب-

FDAضوابط 

ورود رسوبات باقی مانده به بدن بیمار-

بیمارایجاد گرفتگی عروق در-

گایدوایر و 

رگایدینگ کاتت

باز  فرآوری شده

6

نمونه برداری کالا-

ارسال نمونه به آزمایشگاه -

درج در سوابق شرکت-

شکستگی پلاک در بدن بیمار- ارتوپدیپلاک 7
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نمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه ملزومات پزشکی

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام کالا ردیف

نمونه برداری-

ارسال نمونه به آزمایشگاه-

در دست بررسی-

از حدچسبندگی بیش- Nonwovenچسب  8

بررسی نمونه-

کالای فاقد مجوز-
ایجاد حساسیت- ژل لوبریکانت 9
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تجهیزات پزشکینمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام دستگاه ردیف

ارزیابی مشکل مطرح شده-

ری در فراخوان دستگاه و ارتقاء نرم افزار و تعویض برد بات-

صورت لزوم

ارائه دستورالعمل راهنمای تکمیلی توسط سازنده-

ر عدم ارائه شوک یا ضربان سازی در برخی مواقع د-

زمان کارکرد با باطری
الکتروشوک 1

ارزیابی مشکل مطرح شده-

زاماتفراخوان دستگاه بدلیل عدم انطباق آلارم باتری با ال-

اساسی و الصاق برچسب هشدار بر روی آن

آلارم باتری اشکال در - پمپ سرنگ 2
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تجهیزات پزشکینمونه هایی از گزارش های دریافتی در حوزه

اقدامات انجام شده مشکلات کیفی گزارش شده نام دستگاه ردیف

ارزیابی مشکل مطرح شده-

ا فراخوان دستگاه و خاموش نمودن یکی از سنسورهای آن ت-

زمان ارائه نسخه نرم افزاری جدید توسط کمپانی سازنده

عدم ضربان سازی صحیح در یک مد کاری مشخص- پیس میکر داخلی 3

مشکل مطرح شدهارزیابی -

کمیلی فراخوان دستگاه توسط کمپانی سازنده و ارائه راهنمای ت-

تا زمان رفع اشکال در طراحی

ماران فیلتراسیون بیش از حد و افت فشار خون بی- دستگاه همودیالیز 4

بازدید از محل نصب دستگاه-

ارزیابی وضعیت دستگاه و سوابق سرویس و نگهداری-

زمون هماهنگی با آزمایشگاه و شرکت کنترل کیفی جهت آ-

ایمنی و عملکرد دستگاه 

تریلباز شدن درب دستگاه در حین اجرای سیکل اس-

نویز بیش از حد-

خروج بخار بسیار از اطراف درب-

انیاتوکلاو بیمارست
5
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های اعلام شدهRecall–فراخوان 
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تجهیزات پزشکی فاقد مجوز اعلام شده
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موارد درخواستی از دانشگاه های علوم پزشکی

، به مراکز درمانی تابعه از طریق در اختیار گذاشتن بروشورهای آموزشیMDRاطلاع رسانی درخصوص سامانه •

...نصب پوسترهای آموزشی و 

به تمامی مراکز درمانیMDRآموزش نحوه ثبت گزارش مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی در سامانه •

همیاری در ارزیابی های مشکلات کیفی تجهیزات پزشکی با کارشناسان اداره کل تجهیزات پزشکی•

عدم ارسال نمونه های استفاده شده به اداره کل جهت جلوگیری از انتقال بیماری ها•
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