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  هدف 

اين روش اجرايي ايجاد روشي براي مطلع كردن و ارزيابي حوادث غیر  مترقبه در مورد هدف از تدوين 

استفاده از تجهیزات پزشكي است . هدف بنا كردن چنین سیستمي آن است كه ايمني و سلامت 

 بیمار حفظ شود و همچنین اين امر كه اتفاقات مشابه براي كاربران مختلف

دهي بموقعه وقايع و در اختیار گذاردن اطلاعات كه براي جلوگیري از  روي ندهد . اين امر از راه گزارش 

 واقعه اجرا میشود . رخداد مجدد

         
  دامنه كاربرد 

 اين روش اجرايي در موارد زير كاربرد دارد. 

A وسايلي كه برروي آنها علامت )CE .حك شده است 

B وسايلي كه بر روي آنها علامت )CE .ندارند 

   مراجع 

 نظامنامه کیفیت و ضوابط تعریف شده اداره کل تجهیزات پزشکی
 

 تعاريف و مفاهیم 
  واقعه اي كه دراثر عملكرد نامطلوب يك وسیله پزشكي سلامتي بیمار رويداد نامطلوب :

 را به خطر بیندازد.
  : هر رويدادي كه به مرگ يا صدمه قابل ملاحظه به سلامتي بیمار رويداد قابل گزارش

 منجربشود.
 :هر جراحت يا بیماري كه تهديدي براي جان بیمار  صدمه قابل ملاحظه به سلامتي

باشد و يا عملكرد بخشي از بدن را بصورت دائم يا موقت از كار بیندازد و يا به ساختار بدن 
 صدمه بزند كه در نهايت نیاز به انجام جراحي براي رفع مشكل ساختاري داشته باشد.

 : ويا  سازمانهايي كه از طرف جامعه يا اعضاي اتحاديه اروپامسئول نهاد ها مراجع ذيصلاح
حفظ   سلامتي و ايمني شهروندان در هر كشور هستند. اين سازمانها میتوانند خصوصي 

به يك  Notify Bodyيا متعلق به دولت مركزي باشند . دراين روش اجرايي مرجع ذيصلاح 
 معني استفاده شده است .

 : در هنگامیكه  يك وسیله پزشكي  براي سلامتي كاربر ايجاد خطر میكند يكي  فراخواني
 از موارد ذيل رخ میدهد.

  الف( باز گرداندن وسیله پزشكي به تولید كننده 
  ب( تغییر وسیله پزشكي در محل نصب ) يا استفاده ( توسط تولید كننده يا توزيع

 كننده 
  ج( تعويض آن 
  د( انهدام وسیله 
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 Advisory & Notice يك اظهاريه )اطلاعیه( از طرف تولید كننده در مورد يك وسیله كه  :
اطلاعات و يا توصیه هايي را در مورد استفاده ، تغییر ، تعیین تكلیف يا باز پس گیري يك 

 وسیله پزشكي بهمراه دارد.
 
 اجرا:روش 

و  9001جهت پیاده سازی سیستم مدیریت کیفیت ایزو  
و دریافت فایل کامل دستورالعمل ها، فرایندها، روش  13485

دکتر  09120135205.... با شماره  های اجرایی ،فرم ها و 
 امید صفرپور تماس حاصل نماید. 

 
 


