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تعریف تجهیزات پزشکی

گاهی و نرم افزارها که توسط ت هرگونه وسایل، تجهیزات، ابزار، لوازم، ماشین آلات، وسایل کاشتنی، مواد، معرف ها یا کالیبراتورهای آز ان ولیدکننده برای انسمایش

ف زیر ارائه می گردد( به تنهایی یا در تلفیق با سایر وسایل) قل یکی از اهدا :جهت حدا

تشخیص
، پیشگیری، پایش، درمان یا کاهش بیماری 

تشخیص
ختن صدمه یا معلولیت ، پایش، درمان، تسکین، جبران یا به تعویق اندا

 و بررسی، جایگزینی، اصلاح آناتومی یا یک فرایند فیزیولوژیکتحقیق

 بارداری حیات ، کنترل یا پشتیبانی کننده حمایت کننده

 ف تمیز پزشکییا ضدعفونی کننده یا استریل کننده وسایل یا محیط برای اهدا



شکیتامین  ملزومات پزشکی از مراجع قانونی اداره کل تجهیزات پز



مشکل کیفی 



ری شده از مراجع قانونی  کلات کیفی ملزومات پزشکی خریدا کان پیگیری مش ام
Medical Device Reporting



کلات کیفی ملزومات پزشکی در بیمارستان فرایند گزارش مش

  ری کالنمونه کالای نگهدا دارای اش

اطلاع به مسئول فنی ملزومات پزشکی مرکز جهت بررسی موضوع

د کالای پرت شده مشخص نمودن درصد خرابی کالا و در صورت پرت شدن کالا گزارش تعدا

 کلات کیفی و تحویل به مسئول فنی ملزومات پزشکی مرکزپر کردن فرم گزارش مش

 مشکل کیفی در سامانه
MDRثبت 



کلات کیفی در ملزومات پزشکی نمونه فرم گزارش مش





Recall-فراخوان 





:کلاس بندی فراخوان

کلات مربوط به ایمنی و عملکرد آنها به سه کلاس به شرح ذیل طبقه :بندی می گرددبازفراخوان تجهیزات پزشکی با توجه به شدت ریسک ناشی از مش

کان وقوع آسیب جدی و مرگ وجود دارددر این کلاس . جدی ترین نوع بازفراخوان می باشد : 1کلاس  .ام

محتمل موقت و قابل برگشت می باشند : 2کلاس 
.و یا احتمال وقوع آسیب جدی و مرگ ناچیز است آسیب 

رک همراه اداره کل یا تولید کننده نقض گردیده استاحتمال ایجاد آسیب ناچیز است : 3کلاس  ری یا مدا .در حالیکه قوانین برچسب گذا





توسعه صنایع پزشکی ماد -آنژیوکت



سرآمد طب پارایه–کتتر مونت 



فوژان طب-لوله ونتیلاتور



با تشکر ازحسن  توجه شما


