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 فلوچارت ثبت و پیگیری مشکلات کیفی تجهیزات و ملزومات پزشکی بروزمشکل کیفی/ حادثه ناگوار در وسیله پزشکی



تکمیل فرم گزارش و جمع آوری نمونه کالای دارای مشکل/عکس و فیلم از آن به همراه نمونه مشابه توسط کاربر

ارائه فرم گزارش و نمونه کالا به مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی مرکز جهت ثبت و پیگیری موضوع


جمع آوری مدارک و مستندات (فاکتور خرید ،مکاتبات احتمالی با شرکت درخصوص مشکل کیفی و..)جهت الصاق آن به فرم گزارش بخش توسط مسئول فنی تجهیزات و ملزومات پزشکی مرکز



ثبت گزارش مشکل کیفی تجهیزات و ملزومات پزشکی با ورود به سامانه http://import.imed.ir  
 توسط مسئول فنی تجهیزات و پزشکی مرکز


بررسی و ارجاع پرونده الکترونیکی گزارش مشکل کیفی در سامانه توسط مدیر نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی معاونت غذا و دارو به کارشناس مربوطه (حداکثر 48 ساعت) 



بررسی پرونده وارجاع به شرکت و انجام پیگیری های لازم توسط کارشناسان مربوطه (حداکثر 24ساعت)


دریافت پاسخ از شرکت به همراه مدارک و مستندات مربوطه و بررسی آنها (حداکثر 5 روز)


آیا مدارک و مستندات ارائه شده توسط شرکت  کافی است؟ 

انجام بررسی نهایی توسط کارشناس و تکمیل مدارک جهت ارائه به کمیته MDR  دانشگاه (24 ساعت)
بررسی استانداردهای محصول وضوابط  و الزامات تکمیلی مربوطه توسط کارشناس(24 ساعت)

                                                                       خیر                                                                   بله
                                                     تشکیل کمیته  MDR دانشگاه و اظهار نظر درخصوص پرونده و
ارجاع نهایی پرونده به اداره کل (ظرف 48 ساعت)
دریافت نتیجه آزمون ها از آزمایشگاه 
و دریافت مدارک و مستندات تکمیلی ازشرکت (وابسته به زمان پاسخ آزمایشگاه)
اعلام نواقص مجدد درکارتابل و ارسال به شرکت توسط کارشناس جهت دریافت اطلاعات ومستندات تکمیلی (فرم ردیابی  و  ...)
 و درصورت نیاز ارسال به آزمایشگاه جهت انجام آزمون استاندارد موردنیاز(حداکثر 3 روز)



مدیریت نظارت و ارزیابی تجهیزات و ملزومات پزشکی دانشگاه علوم پزشکی همدان     
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