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 معاون محترم غذا و دارو

 دانشگاه های علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی سراسر کشور...

 (Recall)فراخوان تجهیزات پزشکی موضوع: 

 سلام علیکم؛

توسط شررت  سرادندآ  ف اراارواف با مشخصات ذیل  دستگاه پمپ سرنگرساند، به استحضار میبدینوسیله  احتراماً    

اواهشمند اس  دستور ارمایید تلیره مراترد درمرانی تابآره  ف دانشرحاآ محتررج لاد املره دانشرحاهی   لذا اس .  گردیدآ

، اه  انجاج اقدامات اصلاحی با شررت  سرادندآمنمایندآ ایشراف تمرا  بودف تالای مذتورغیردانشحاهی(، درصورت دارا 

 Recall-بخش ارااوافدر  www.imed.irادارآ تل به  در   در پورتال ایناطلاعات تکمیلی  حاصل نمایند. شایاف ذتر اس 

 اس .قابل بهرآ برداری 

 MDR97364237فراخوان: شماره  -

 مشخصات وسیله پزشکی: -

  :پمپ سرنگناج  سیله پدشکی 

  :ناج سادندآATOM 

  :مدلN-1235 

 علت فراخوان: -

  استاندارد مربوط به دستحاآ در اصوص  لارج براتری لا لویر   لارج   دمراف عدج رعای  برای اد الدامات

 قطع تدریق(

 II :*کلاس فراخوان -

 سراسری

http://www.imed.ir/
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 اقدام اصلاحی: -

  اطلاع رسانی   برچسب گذاری دستحاآ توسط شرت  رایمند راد اه  اطلاع تاربراف 

  برچسب شامل عبرارتی مبنری برر اتصرال دسرتحاآ بره بررر شرهر در صرورت مشراهدآ  لارجLow Batt""        

 باشد.   می

 اطلاعات تماس با شرکت: -

  : رایمند رادناج شرت 

  : 021-88211632شمارآ تما 

 .باشد. امکاف  قوع مرگ یا  سیب ادی در این تلا   اود داردترین نوع ارااواف میادی: Iتلا  * 

  . سریب محتمرل موقر    قابرل برگشر  مری باشرند   یرا احتمرال  قروع  سریب اردی   مررگ نراچید اسر  :II ترلا *

احتمال ایجاد  سیب ناچید اس  در حالیکه قوانین برچسب گذاری یا مردار  همرراآ ادارآ ترل یرا تولیرد تننردآ  :III تلا *

 .نقض گردیدآ اس 

 

 

 

     

 

 


