
پزشكي ايلفراخواني وسو  ضوابط گزارش حوادث ناگوار
1نگارش

 MA-WI-09:شماره سند

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

نمابرتلفن 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/توزيعزم به ذكر است كه تكميل اين فرم الزاماً به معناي قصور يا دخالا

.نمي باشدكننده در وقوع حادثه گزارش شده 


