گزارش‌دهی تجهیزات پزشکی (MDR)

Medical Device Reporting
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مشکلات کیفی، حوادث ناگوار و بازفراخوانی تجهیزات پزشکی (MDR)
گزارش‌دهی تجهیزات پزشکی گامی حیاتی برای ایمنی بیمار و کاربر است.
هدف MDR افزایش اطمینان از ایمنی، عملکرد و اثربخشی تجهیزات پزشکی و به حداقل رساندن عوارض ناشی از آنها می‌باشد.
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· حادثه ناگوار: حادثه‌ای که منجر به مرگ یا آسیب جدی برای بیمار، کاربر یا سایر افراد می‌شود.
· آسیب جدی: آسیبی که زندگی را تهدید کند، موجب اختلال دائمی گردد یا نیاز به مداخله پزشکی داشته باشد.
· بازفراخوانی: خارج کردن تجهیزات از سطح توزیع، عرضه یا کاربری برای اصلاح مشکل ایمنی یا عملکرد.
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1. نقص تجهیزات پزشکی
2. عملکرد نامناسب
3. خطای کاربر
4. طراحی نامناسب
5. مشکلات مربوط به ساخت
6. مشکلات مربوط به برچسب‌گذاری و هشدار
7. سایر موارد بنا بر تشخیص اداره کل
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· کلاس 1 (سطح یک): امکان وجود آسیب جدی یا مرگ وجود دارد.
· کلاس 2 (سطح دو): آسیب محتمل، موقت و قابل برگشت است یا احتمال آسیب جدی ناچیز است.
· کلاس 3 (سطح سه): احتمال ایجاد آسیب ناچیز است.
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عملکرد نامناسب زمانی است که کارکرد فنی و اثربخشی تجهیزات پزشکی با مشخصات اعلام‌شده توسط سازنده متفاوت باشد.
مشکلات کیفی شامل اشکال در اثربخشی، کنترل کیفیت، ایمنی یا وجود خطاهایی است که می‌تواند منجر به تشخیص یا درمان اشتباه شود.

[image: 🔹] چه زمانی باید گزارش داد؟

در صورت وقوع یا احتمال وقوع مرگ یا آسیب جدی ناشی از مشکلات کیفی و عملکرد نامناسب، باید بلافاصله پس از اطلاع، گزارش در سامانه MDR ثبت شود.
تا زمان بررسی و نتیجه‌گیری نهایی، استفاده از تجهیزات MDR متوقف می‌شود.

[image: 🔹] مواردی که باید در گزارش MDR ذکر گردد
· مشخصات بیمار به همراه کد ملی
· شرح حادثه ناگوار یا مشکل کیفی تجهیزات پزشکی به صورت کامل
· مشخصات کامل تجهیزات پزشکی
· مشخصات فرد گزارش‌کننده
· مشخصات مؤسسه پزشکی
· اسناد خرید
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اگر کاربر، پرستار، مسئول فنی یا مدیر هستید و با هرگونه عملکرد نامناسب یا حادثه مواجه شدید،
همین امروز به سامانه گزارش‌دهی MDR مراجعه کرده و اطلاعات لازم را ثبت کنید
تا ایمنی بیماران، همکاران و خودتان تضمین شود.
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