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連絡票（紙・メール）やクレーム受付システム等を経由してデータの入力or取込みを行い、不具合に該当するものに
対して報告書を作成しEDIツールにて規制当局へ伝送報告をするサービスです。

医療機器不具合管理サービス

tsClinicalパーシヴSafinn/MD
(ティーエスクリニカルパーシヴサーフィンエムディ）

パーシヴSafinn/MDの概要

富士通Japan株式会社

医療機器の不具合情報の入力から報告、保管までの一元管理を実現

パーシヴSafinn/MDの特長

不具合情報の入力から当局への伝送まで対応可能1

マスタの一元管理が可能2

不具合一覧画面にて報告履歴管理が可能3

不具合情報を蓄積し、データベースとして利用可能4

※エンハンスにて検索機能の充実等、機能拡張を検討していく予定です。

不具合情報収集 不具合情報入力/評価/報告/管理

パーシヴSafinn/MD

利用者

不具合情報の入力
企業評価の実施
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紙媒体

連絡票

CSV（注1）取込により
入力負荷を軽減

・症例データ管理 / ファイル保管
・用語集の最新化

①入力 / 評価XML作成
②画面上でACK内容確認

追加報告

PMDA

伝送

伝送

注1：図中のCSVは、Comma Separated Valuesの略

EDI機能で報告

前回報告を
流用可能

システムにて
自動処理

クレーム
収集システム
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