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ثبت گزارش حادثه و مشکل 
MDRکیفی در سامانه 

ارجاع گزارش به کارشناس 
مربوطه

بررسی مستندات بارگزاری 
شده و موضوع گزارش

MDRارجاع به دبیر کمیته 

احراز مشکل
بررسی اسناد خرید و 

اطلاعات ثبت شده مرکز

ثبت نام وسیله و کمپانی 
و  MDRسازنده در سامانه 

انجام اقدامات قضایی در 
صورت لزم و ارجاع به دبیر 

و اداره کل MDRکمیته 

 MDRتشکیل کمیته 
باحضور افراد معرفی شده 

ابلاای توسس ریاست 
دانشگاه

مختوم کردن گزارش

عدم احراز مشکل

ثبت نام وسیله، شرکت 
تولید کننده، وارد کننده، 

کمپانی سازنده، نام تجاری 
وسیله در سامانه  IRCو کد 

MDR و ارجاع به شرکت
مربوطه

کالی ایرمجاز

کالی مجاز

تأیید مشکل کیفی

ارسال مدارک مندرج در بند 
دستورالعمل گزارش  5-5

مشکلات کیفی، حوادد 
ناگوار و بازفراخوانی 

تجهیزات پزشکی به شماره 
-MA مدرک  به کارشناس
WI-09

عدم تأیید مشکل کیفی

ارسال ادله با متن 
استانداردهای ایمنی و 
عملکرد محصول به 

ارسال نمونه به /کارشناس
آزمایشگاه همکار

ارسال نتیجه آزمایش به 
کارشناس

عدم نیاز به فراخوان

ارسال گزارش به دبیر 
کمیته

مختوم کردن گزارش

نیاز به فراخوان

بارگذاری صورتجلسه کمیته 
MDR  با ذکر طبقه بندی

پیشنهاد بازفراخوانی در 
MDRسامانه 

بارگذاری گزارش 
آزمایشگاه های همکار در 
صورت نمونه گیری در 

MDRسامانه 

بارگذاری گزارش کامل 
مکاتبات با شرکت، کمپانی 
و مرکز درمانی در سامانه 

MDR

بارگذاری تصویر نمونه 
تجهیزات پزشکی در سامانه 

MDR

ارجاع کلیه مدارک 
بارگذاری شده در سامانه 

MDR به دبیر کمیته

ارجاع به اداره کل تجهیزات 
پزشکی
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