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تدوين ضوابط و  ،با ايمني و سلامت افراد جامعه آناختصاص سهم عمده اي از بازار كشور به وسايل پزشكي و ارتباط مستقيم  با توجه به           
   ضروري مي باشد. ن وسايل ايبه حداقل رساندن عوارض و مشكلات ناشي از همچنين   اثر بخشي و جهت ارتقاء ايمني ، عملكرد وكارآمد مقررات 

تحقق در را نقش مهمي از جمله مواردي مي باشد كه  ،در صورت لزوم هاگزارش حوادث ناگوار در خصوص وسايل پزشكي و فراخواني آن       
ا با شرايط موجود تجهيزات تطبيق آنهلذا مجموعه ضوابط حاضر با استفاده از منابع معتبر جهاني در زمينه وسايل پزشكي و  ايفا مي كند. اهداف فوق

 جهت استفاده توليدكنندگان،آيين نامه ) بشرح ذيل  53و40در راستاي اجراي آيين نامه تجهيزات پزشكي (موضوع ماده و پزشكي در جامعه 
  و ابلاغ مي گردد. تدوين وسايل پزشكيو كاربران  نكنندگاكليه مصرف  ) ونده قانوني ايشانييا نما (واردكنندگان 

  
  فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40 ماده

ارد در صورتي كه مشخص شود وسيله پزشكي عرضه شده با اصول عملكرد و ايمني (با توجه به ضوابط ابلاغي) مغايرت دارد؛ واحد توليد كننده يا و
اعلام فراخوان مدارك و مستندات مورد نياز را به كننده ( و يا نمايندگي قانوني ايشان) مكلف است نسبت به اعلام فراخوان اقدام نمايد. وهمزمان با 

 .اداره كل تجهيزات پزشكي ارائه نمايد
  

  فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40، ماده 3تبصره 
اتي و توليدي وارد كننده تجهيزات پزشكي مكلفند كليه رويدادهايي كه در ارتباط با استفاده از كالاي وارد توليدكننده وكليه افراد حقيقي يا حقوقي 

نعكس نظير عدم اثر بخشي يا ايمني ، نارسايي در برچسب گذاري ، يا وقوع مرگ يا ايراد جسمي رخ مي دهد را با ذكر دقيق جزئيات به اداره كل م
  نمايند.

  
  فصل ششم آيين نامه تجهيزات پزشكي 40، ماده 4تبصره 

يزات پزشكي مكلفند كليه مستندات و اطلاعات نظير شكايات مصرف كنندگان و كاربران كليه افراد حقيقي يا حقوقي توليد كننده يا وارد كننده تجه
وسيله پزشكي و اقدامات انجام شده متعاقب وصول شكايات توسط واحد را به صورت مكتوب و مستند ثبت و نگهداري نمايند تا در صورت لزوم 

 شته باشند.فراخواني اطلاعات ضبط شده قابليت استفاده سريع و موثر را دا
 
 

  دامنه كاربرد: هدف و -1ماده
  هدف - 1- 2

پيشگيري از مشكلات و حوادث منجر به به منظور وسايل پزشكي  كليه مصرف كنندگان و كاربرانو )نمايندگي قانوني ايشان (و يا  توليدكنندگان
   مي باشند. ابطملزم به رعايت اين ضو افراد جامعهحفظ سلامت مرگ يا آسيب جدي ناشي از وسايل پزشكي و 

  
  دامنه كاربرد - 2- 2

آيين نامه تجهيزات پزشكي ، مي گردد. همچنين اين ضوابط در زمينه  3اين ضوابط مشمول تمام محصولات موضوع تعريف وسيله پزشكي ،ماده 
  رد دارد.وسايل آزمايشگاههاي تشخيص طبي كه براي بررسي نمونه هاي گرفته شده از بدن انسان استفاده مي شوند نيز كارب

  
  
 منابع  -3

1.Guidance for Industry Product Recalls, Including Removals and Corrections ,U.S. Department of 
Health and Human Services – FDA-1996 
2.Medical Device Reporting for User Facilities, U.S. Department of Health and Human Services - 
FDA- 
3.Medical Device Reporting(MDR)-General Information ,FDA 
4.Australian Medical Devices Guidelines- Postmarket Activities,2002 
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5.Uniform Recall Procedure for Therapeutic Goods, Australian Government- Department of Health 
and Aging therapeutic Goods Administration-2004  
6.Guidance on the Medical Device Inspection Programme ,Health Canada- 2004 

 
 :تعاريف -4

  : 1وسيله پزشكي
ن ملزومات ، تجهيزات و دستگاههاي پزشكي كه به طور عام تجهيزات پزشكي ناميده مي شوند شامل هرگونه كالا، وسايل ، ابزار ، لوازم ، ماشي    

ي انسان ( به تنهايي يا به صورت تلفيقي آلات ، كاشتني ها ،  مواد ، معرف ها ، كاليبراتورهاي آزمايشگاهي و نرم افزارها كه توسط توليد كننده برا
  با ساير اقلام مرتبط ) به منظور دسترسي به يكي از اهداف ذيل عرضه مي گردند؛ مي باشند : 

  تشخيص ، پايش ، پيشگيري ، درمان و يا كاهش بيماري . -
 حمايت يا پشتيباني از ادامه فرآيند حيات . -
 كنترل و جلوگيري از بارداري . -
 سترون كردن ( يا ضد عفوني و تميز كردن ) وسايل يا محيط جهت انجام مطلوب اقدامات پزشكي، درماني و بهداشتي .ايجاد فرآيند  -
 فراهم نمودن اطلاعات جهت نيل به اهداف پزشكي به كمك روش هاي آزمايشگاهي بر روي نمونه هاي اخذ شده انساني  -
 انداختن آسيب يا معلوليت .تشخيص ، پايش ، درمان ، تسكين ، جبران و يا به تعويق  -
 تحقيق ، بررسي ، جايگزيني يا اصلاح آناتومي يا يك فرآيند فيزيولوژيك . -

اين تعريف شامل موادي كه تاثير اصلي يا هدف طراحي آنها بر بدن انسان بر پايه روشهاي دارويي، ايمني شناسي و يا متابوليكي است  -1تبصره 
  نخواهد بود .

اد ، معرفها ، كاليبراتورها ، وسايل جمع آوري و نگهداري نمونه ، مواد و محلولهاي كنترل آزمايشگاهي و دندانپزشكي كه كالاها ، مو -2تبصره 
  تعريف قانوني دارو بر آنها مترتب نگردد شامل تجهيزات پزشكي  مي باشند.

  آيين نامه تجهيزات پزشكي) 3ماده  -(منبع
  

  : 2برچسب گذاري
  چاپ شده يا تصويري كه مطالب نوشته شده ،     

  به وسيله پزشكي يا هرگونه ظرف يا لفاف آن الصاق شد باشد ، يا  •
  به همراه وسيله پزشكي باشد ، •

  و مربوط به شناسه ، توضيحات فني و روش استفاده از وسيله پزشكي (به استثناي مدارك حمل ) باشد.
  ت پزشكي)ضوابط برچسب گذاري وسايل پزشكي مصوب كميته تجهيزا  –(منبع 

  
  : 3حادثه ناگوار

 شود.كاربر وسيله و يا ساير افراد مي اي كه منجر به مرگ يا صدمه جدي براي بيمار،  حادثه ناگوار عبارت است ازحادثه   
  
  

   :4فراخواني
ني و عملكرد يك وسيله جهت حل مشكلات مربوط به ايم  1اصلاحي يا انجام اقدامات محصول از بازار و  5فراخواني عبارت است از خارج كردن 

 پزشكي توزيع شده در بازار
                                                 
١ Medical Device 
٢ Labeling 
٣ Adverse Event 
٤ Recall 
٥ Removal 
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  اقدامات اصلاحي:

و جلوگيري از وقوع مجدد آن صورت  حل مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد يك وسيله پزشكي ، اقداماتي است كه جهتاقدامات اصلاحي       
  :اين اقدامات شامل موارد زير مي باشد .مي پذيرد

  2 بررسي و كنترل وسيله 
  3 عمير وسيلهت 
  4تنظيم وسيله 
   5برچسب گذاري مجدد وسيله 
  6 آگاه ساختن بيمار از مشكل 
  7  تحت نظر قرار دادن بيمار 

 
 حوادث ناگوار -5

 
  حوادث ناگوار قابل گزارش  - 1- 5
  

  : مي تواند ناشي از يكي از عوامل ذيل باشديك حادثه ناگوار وقوع 
  8نقص وسيله 
   9عملكرد نا مناسب وسيله 
   10خطاي كاربري 
   11طراحي نامناسب 

 
    12مشكلات  مربوط به توليد وسيله 
   13مشكلات مربوط به برچسب گذاري وسيله 

 
،  زير ناشي از عوامل فوق الذكرشركتهاي سازنده (ويا نمايندگي قانوني ايشان) و يا كاربران وسيله پزشكي مي بايست در صورت بروز هريك از موارد 

  ه اداره كل تجهيزات پزشكي گزارش دهند.مراتب را در اسرع وقت ب
  
 مرگ بيمار، كاربر وسيله و يا ساير افراد .1
 بروز صدمات تهديد كننده زندگي .2
 بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير مربوط به ساختار و عملكرد اعضاي بدن .3
 نقص يا اشكال وسيله نياز به اقدام پزشكي يا جراحي جهت جلوگيري از بروز صدمات دائمي و برگشت ناپذير ناشي از .4

                                                                                                                                                                    
١ Correction Actions 
٢ Inspecting the device 
٣ Repairing the device 
٤ Adjusting settings on the device 
٥ Re-labeling the device 
٦ Notifying patients of a problem 
٧ Monitoring patients  
٨ Device failure 
٩ Device malfunction 
١٠ use error 
١١ Improper design 
١٢ Manufacturing problems 
١٣ Labeling  problems 
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 احتمال وقوع مرگ يا صدمه جدي در صورت تكرار حادثه .5
 وجود شواهدي (مانند آزمايشات، مقالات، مستندات علمي و...) مبني بر احتمال مرگ يا صدمه جدي .6
  HIVبروز مشكلات تهديد كننده سلامت عمومي مانند شيوع  .7
تواند منجر به تشخيص يا درمان  هاي آزمايشگاهي) كه مي دستگاه (بطور مثال در دستگاهوجود خطا يا اشتباهات جدي در گزارشات بدست آمده از  .8

  اشتباه شود.
 وجود خطا يا اشكال عمده در طراحي يا عملكرد دستگاه  .9

  وجود مشكل يا اشتباه در برچسب گذاري و يا دستورالعملهاي مربوط به وسيله  .10
  

 حاصل  يك اشتباه ناخواسته است نه ناشي از عدم رعايت قانون بطورعمديمعمولا يك حادثه ناگوار قابل ذكر مي باشد كه  
  

  گزارش حوادث ناگوار:نحوه   - 2- 5
  

  :صورت پذيردحوادث ناگوار مي بايست توسط يكي از افراد زير گزارش        
 مراكز درماني و يا بيماران باشند. مصرف كنندگان وسيله پزشكي كه مي تواند شامل .1
 يا نمايندگان قانوني ايشان سيله پزشكي وتوليدكنندگان و .2

  
به اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت  و همچنين يا نمايندگان قانوني ايشانگزارش حوادث ناگوار مي بايست به توليد كننده وسيله پزشكي       

  بهداشت ارائه شود.
، پيوست  1(پيوست  اي ارائه شده توسط اداره كل تجهيزات پزشكيو مطابق با فرمتهبه صورت مكتوب بايست در اسرع وقت  گزارش حوادث ناگوار مي

، فكس، پست و يا بصورت حضوري به اداره  سايت اداره كل تجهيزات پزشكي، به همراه جزئيات كامل و مستندات مربوطه از طريق  )3پيوست  ،  2
  شود.  سالكل ار

با يك  حداكثر ظرف مدت يكماه بايست مي )نمايندگان قانوني ايشان (يدكنندگان تولتوسط لازم به ذكر است كليه گزارشات اوليه حوادث ناگوار 
لزوماً نهايي همه گزارشات  البتهو نتايج حاصل از آن آورده مي شوند.صورت گرفته و بررسي هاي گزارش نهايي همراه شوند.در گزارش نهايي اقدامات 

 اقدام اصلاحي و يا فراخواني محصول نمي شوند. شامل 
  
  فراخواني  -6
  
  وسيله پزشكي:فراخواني  نحوه - 1- 6

و يا نمايندگي قانوني ايشان موظف است سيستم نظارت بر كيفيت و عملكرد وسايل پزشكي توزيع شده را طراحي و اجرا  شركت توليد كننده       
الزامات، مقررات و دستورالعملهاي اداره كل تجهيزات نمايد و در صورت بروز هر گونه مشكل از نظر عملكرد، ايمني، اثربخشي و يا عدم انطباق با 

 پزشكي نسبت به مطلع ساختن استفاده كنندگان وسيله از مشكل موجود و جمع آوري محصولات توزيع شده اقدامات لازم را انجام دهد.
  معمولا فراخواني يك وسيله پزشكي توسط يكي از افراد زير صورت مي پذيرد:

 با هماهنگي اداره كل تجهيزات پزشكي نده يا نمايندگي قانوني ايشانشركت سازنده ، توزيع كن .1
  فراخواني محصول نمايد. توليدكننده ، وارد كننده يا نماينده قانوني ايشان را ملزم به وزارت بهداشت در صورت صلاحديد مي تواند   .2
  

 مراحل فراخواني يك وسيله پزشكي عبارت است از:
 راخواني و تكميل گزارشات مربوطه جمع آوري اطلاعات مربوط به ف .1
  ارزيابي و طبقه بندي فراخوان .2
  اطلاع رساني به مشتريان (بطور مثال از طريق مطبوعات يا تهيه دستورالعمل ) .3
 اطلاع رساني به وزارت بهداشت  .4
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  فراهم كردن اطلاعات جهت كمك به مصرف كنندگان و به حداقل رساندن عوارض .5
  صورت لزوم خارج كردن محصول از بازارانجام اقدامات اصلاحي و يا در  .6
 بررسي اثربخشي فراخوان .7
 برنامه ريزي جهت پيشگيري از وقوع مجدد مشكل .8

  
  طبقه بندي فراخواني  - 2- 6

فراخواني وسيله پزشكي  جهت فراخواني يك وسيله پزشكي ابتدا مي بايست بررسي ها و ارزيابي هاي لازم در مورد آن صورت پذيرد بدين منظور     
  ا مي توان بسته  به احتمال خطر ناشي از مشكلات مربوط به ايمني و عملكرد آن به سه كلاس تقسيم بندي كرد:ر

o كلاس High risk- I  
 جدي ترين نوع فراخوان است. 1فراخوان كلاس             

  در اين كلاس امكان وقوع صدمات جدي و مرگ وجود دارد.
  دراين نوع فراخوان  شركت سازنده موظف است :

 مشتريان را مطلع سازد. -1
  اطلاع رساني شامل موارد زير مي باشد:     

  نام و مدل وسيله  
 شماره سريال/ شماره لات  
  تاريخ ساخت 
  علت فراخواني 
  دستورالعمل جهت  اصلاح ، كاهش يا حداقل كردن عوارض ناشي از مشكل 
  يي به سؤالات مربوط به فراخوانيشماره تماس جهت پاسخگو 

  انجام دهد. اطلاع رساني عمومي از طريق رسانه -2
  انجام دهد. اطلاع رساني از طريق سايت اداره كل تجهيزات پزشكي -3
  

o كلاسII  - Less serious risk 
  در اين كلاس صدمات محتمل موقت و قابل برگشت مي باشند.            

  سازنده موظف است .دراين نوع فراخوان  شركت 
 مشتريان را مطلع سازد. -1

مگر اينكه وسيله، سلامت تعداد زيادي از افراد جامعه را تحت تاثير قرار دهد، بيماران عمومي از طريق رسانه الزامي نيست اطلاع رساني   
 .ا نداشته باشدنياز به اطلاعات بيشتر داشته باشند يا شركت امكان دسترسي به همه مصرف كنندگان يا مشتريان ر

  
  انجام دهد. اطلاع رساني از طريق سايت اداره كل تجهيزات پزشكي -2
  

o  كلاسIII - Low risk 
در اين كلاس به علت نقض قوانين و مقررات وزارت بهداشت، وسيله فراخوان مي شود اگرچه احتمال وقوع مشكل در اثر استفاده از وسيله 

  .بسيار كم باشد
  كت سازنده موظف است .دراين نوع فراخوان  شر

 مشتريان را مطلع سازد. -1
 اطلاع رساني عمومي از طريق رسانه الزامي نيست.  

  انجام دهد. اطلاع رساني از طريق سايت اداره كل تجهيزات پزشكي -2
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 نحوه فراخواني وسيله پزشكي
 

ست همزمان و يا قبل از اعلام فراخوان وسيله موارد ذيل را همراه با ارائه باي شركت توليد كننده يا وارد كننده (و يا نمايندگي قانوني ايشان) مي       
 مدارك و مستندات لازم به اطلاع اداره كل تجهيزات پزشكي برساند.

 
  نام، نام تجاري و مشخصات كامل وسيله پزشكي .1
 نام، مشخصات و آدرس توليد كننده يا وارد كننده (و يا نمايندگي قانوني ايشان) .2
 اني و نوع اشكال بوجود آمده (و يا اشكال احتمالي) علت فراخو .3
 تاريخ و چگونگي اطلاع از اشكال بوجود آمده (و يا اشكال احتمالي) .4
 ارزيابي سطح خطر ناشي از اشكال بوجود آمده (و يا اشكال احتمالي) .5
 تعداد وسايل داراي اشكال كه توسط توليد كننده يا وارد كننده  .6

  در ايران توليد شده است، •
  به ايران وارد شده است، •
  در ايران فروخته شده است؛ •

 مدت زماني كه وسايل داراي اشكال توسط توليد كننده يا وارد كننده در ايران توزيع شده است .7
د وسيله اسامي كليه مراكز درماني و يا افرادي كه وسايل پزشكي داراي اشكال توسط توليد كننده يا وارد كننده به آنها فروخته شده است و تعدا .8

 فروخته شده به هر كدام
 يك كپي از كليه مكاتبات صورت پذيرفته در ارتباط با فراخوان .9

ل فرآيند ارائه برنامه و راهكارهاي مقتضي در ارتباط با فراخوان توسط توليد كننده يا وارد كننده و ارائه جدول زمانبندي جهت اجراي دقيق و كام .10
 آنفراخوان و تاريخ پيشنهادي جهت تكميل 

 ارائه راهكارها و اقدامات پيشنهادي جهت جلوگيري از وقوع مجدد مشكل .11
 نام، عنوان و تلفن نماينده توليد كننده يا وارد كننده جهت تماس در مورد هر گونه اطلاعات مرتبط با فراخواني .12
  

پس از تكميل فراخوان وسيله نسبت به ارائه گزارش در بايست بلافاصله  شركت توليد كننده يا وارد كننده (و يا نمايندگي قانوني ايشان) مي       
:خصوص موارد زير به اداره كل تجهيزات پزشكي اقدام نمايد  

  نتايج حاصل از فراخوان با ارائه مدارك و مستندات مربوطه .1
 اقدامات صورت پذيرفته جهت جلوگيري از وقوع  مجدد مشكل .2
  

بايست به تأييد  پزشكي، كليه اطلاعات و مستندات مربوط به فراخواني وسيله الزاماً مي در صورت وارداتي بودن وسيله قابل ذكر مي باشد كه 
را بصورت  كمپاني توليد كننده برسد و كمپاني توليد كننده بايد مسئوليت كليه  اقدامات صورت گرفته توسط وارد كننده را بعهده گرفته و اين موضوع

 ايد.مكتوب به اداره كل تجهيزات پزشكي اعلام نم
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  1پيوست 
  نمايندگي قانوني شركتهاي توليد كننده خارجي وسايل پزشكي فرم الف: ويژه شركتهاي توليدكننده داخلي وسايل پزشكي يا

  اطلاعات اداري -1
  *نوع گزارش(يكي را انتخاب نماييد) -

 پيگيري                           ايي نه              تكميلي                        اوليه 
  طبقه بندي گزارش* -

  ساير موارد ................................                      صدمه جدي                     مرگ                موارد تهديد كننده سلامت عمومي 
    تاريخ گزارش(روز/ماه/سال)*

    وار(روز/ماه/سال)*تاريخ وقوع حادثه ناگ
    تاريخ اطلاع سازنده(روز/ماه/سال)*

    تاريخ ارائه گزارش بعدي(روز/ماه/سال)*
  مشخصات فرد گزارش كننده: 

    نام و نام خانوادگي*
    نام شركت

    آدرس
    نمابر    تلفن تماس*

    پست الكترونيكي
  براي آنها نيز ارسال شده است:*  مشخصات ساير مراجع ذيصلاح، ارگانهاي مطلع و غيره كه اين گزارش

1-   
2-  
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3-  
  
  
  
  = اطلاعات باليني حادثه:*2

  : *شرح حادثه يا مشكل
  
  
  
  
  
  
  
  
  اطلاعات مربوط به مراكز درماني -3

    نام مركز: *
    آدرس:*

    نمابر: *    تلفن تماس: *
    پست الكترونيكي:

    فني مركز:* مسوول مشخصات
  اطلاعات وسيله -4

    *نام وسيله
    UMDNSكد 

    كلاس خطر وسيله
    نام تجاري *

    مدل *
    شماره كاتالوگ

    شماره ثبت
 Serial number/lot number/batch)سري ساخت

number)* 
  

تاريخ آخرين   ..../....../......  تاريخ فروش*  ......../........../...........  تاريخ توليد
 ....../....../......  تاريخ انقضا*  ......../........../...........  تاريخ نصب و راه اندازي*  ..../....../.....  سرويس/كاليبراسيون

  شركت سازنده داخلي:
    نام شركت: *
    كد شناسه:*

    آدرس: 
    نمابر:    تلفن:

    پست الكترونيكي:
    :*ناظر فنيمشخصات 

    مشخصات شركت توزيع كننده:
  ه خارجي:نماينده قانوني شركت سازند
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    نام شركت: *
    :*كد شناسه

    آدرس: 
    نمابر:    تلفن:

    پست الكترونيكي:
    مشخصات ناظر فني:*

    مشخصات شركت توزيع كننده:
  *كاربر وسيله هنگام وقوع حادثه: (يكي را انتخاب نماييد)

  شامل نمي شود                    ربيما                      ساير كادر درماني            كاربر متخصص دستگاه 
  *نوع بكارگيري وسيله

  وسيله يكبار مصرف -1
  استفاده مجدد از وسيله چندبار مصرف -2
  وسيله تعمير شده/بازسازي شده -3
  تاريخ كاشت وسيله ...../...../.....                     وسيله كاشتني -4
  .............ساير موارد ...................... -5

  *وضعيت فعلي وسيله
  
  
  
  
  
  *نتايج بررسي هاي بعمل آمده از سوي شركت سازنده -5

  نتايج تجزيه و تحليل سازنده وسيله
  (در اين قسمت، جزئيات مربوط به روشهاي بررسي، نتايج و پيامدهاي حاصل از آن را مشخص نماييد.)

  
  
  
  
  
  
  

  پيشگيرانه* اقدامات درماني/اقدامات اصلاحي/اقدامات
  (در اين قسمت مشخص كنيد كه آيا/ و چه اقداماتي درخصوص حادثه گزارش شده و يا ساير حوادث و محصولات مشابه صورت پذيرفته است؟

                     اعلان عمومي            برچسب گذاري مجدد                      جايگزيني                          تعمير           فراخواني
          اقدام نشده است            تنظيم                                         پايش بيمار                            درحال تحقيق و بررسي

  ساير موارد .........................
  شده است؟  چه اقداماتي جهت پيشگيري از وقوع مجدد حادثه انجام

  
  

  برنامه زمانبندي جهت تكميل اقدامات مورد نظر به چه صورت است؟ 
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  *اطلاعات بيمار -6

    وزن(كيلوگرم)    جنس(زن/مرد)    سن(ماه/سال)
  *اقدامات  انجام پذيرفته مربوط به آسيبهاي ايجاد شده در بيمار

  
  
  
  

  سرانجام وضعيت بيمار*
  
  
  
  

  ه: ليست ساير وسايل دخيل در حادث
1-   
2-   
  
  
  
  
  
  ساير اطلاعات -7

  ميزان تكرار حوادث مشابه گزارش شده به سازنده(تعداد حادثه/تعداد كل دستگاه فروخته شده/بازه زماني)
  
  
  

  ليست كشورهاي محل وقوع حوادث مشابه
  
  
  
  
  
  

  توضيحات اضافه:
  
  
  
  
  
  
  

  تكميل اطلاعاتي كه با علامت * مشخص شده اند، ضروري است. 
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ه در لازم به ذكر است كه تكميل اين فرم الزاما به معناي قصور يا دخالت كادر درماني، مركز درماني، شركت سازنده، شركت نماينده/توزيع كنند 
  وقوع حادثه گزارش شده نمي باشد.

  
  
  
  
  
  

  
  2پيوست  
وسايل پزشكي )هاي توليد آننده (خارجي فرم ويژه شرآت    
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  3ت پيوس
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  ويژه مصرف كنندگان وسايل پزشكي(بيماران يا مراكز درماني يا ساير افراد)فرم ب: 
  
  مشخصات محصول -1

    نام وسيله
    UMDNSكد 

    كلاس خطر وسيله
    نام تجاري

    مدل
    شماره كاتالوگ
   (Serial number/Lot number/batch number)سري ساخت
  ..../..../....  اريخ خريدت  ..../..../....  تاريخ توليد

  ..../..../....  تاريخ انقضا  ..../..../....  تاريخ نصب و راه اندازي
   مرجع خريد كالا -2

  توزيع كننده                              توليد كننده داخليتوليد كننده خارجي                          
داروخانه، اصناف، مانند .....(.................ساير...                    نماينده توليد كننده داخلي     نماينده توليد كننده خارجي           

(...  
توليد  مشخصات مرجع خريد 

كننده 
  خارجي

نماينده توليد 
نماينده توليد   توليد كننده داخلي  كننده خارجي

  ساير  توزيع كننده  كننده داخلي

              نام شركت
              هناسنش كد

              آدرس
              تلفن

              پست الكترونيكي
              فاكس

              مشخصات فرد پاسخگو
             

  اطلاعات مربوط به حادثه -3
 شرح حادثه

  
  
  
  

 نتايج و سوابق مربوط به حادثه
  
  
  
  

  آيا محصول/برچسب وسيله جهت بازرسي در دسترس مي باشد؟ 
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  خير    بله                 
تاريخ وقوع حادثه ناگوار   ..../..../.... تاريخ اطلاع به سازنده (روز/ماه/سال)

  ..../..../....  تاريخ گزارش(روز/ماه/سال)  ..../..../....  (روز/ماه/سال)
  مشخصات فرد گزارش كننده -4

    نام و نام خانوادگي
    سمت
    آدرس

    نمابر    تلفن تماس
    پست الكترونيكي

  توضيحات
  
  
  
  

  آيا تمايل داريد اطلاعات شما محرمانه بماند؟ 
  خيربله                                  

  مشخصات و امضاء تكميل كننده فرم
  
  
  

 مشخص شده اند، ضروري است. تكميل اطلاعاتي كه با علامت 
لت كادر درماني، مركز درماني، شركت سازنده، شركت نماينده/توزيع زم به ذكر است كه تكميل اين فرم الزاماً به معناي قصور يا دخالا

 .نمي باشدكننده در وقوع حادثه گزارش شده 
 

 
  
  
  
  
  
  
  


