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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؛

است.  توسط شرکت سازنده آن فراخوان گردیدهبا مشخصات ذیل  نخ بخیهرساند، به استحضار میبدینوسیله  احتراماً    

خواهشمند است دستور فرمایید کلیه مراکز درمانی تابعهه آن دانشههاه محتهرا  از هملهه دانشههاهی د نیردانشههاهی ، لذا 

، ههت انجاا اقدامات اصلاحی با شرکت سهازندهننماینده ایشهان تمهاا حاصهل نماینهد. ی مذکوربودن کالادرصورت دارا 

قابهل بههره  Recall-بخه  فراخهواندر  www.imed.irبهه آدرا در پورتال این اداره کل اطلاعات تکمیلی  شایان ذکر است

 است.برداری 

 MDR97120034شماره فراخوان:  -

 مشخصات وسیله پزشکی: -

  :بخيه مصنوعي قابل جذب چند رشته نخناا دسیله پزشکی 

  :ساخت وسایل پزشکي ایران )سوپا(ناا سازنده 

  :6/0 اسپاچولامدل 

  :403040 و 61539سری ساخت 

 علت فراخوان: -

 باشندمشخص شده فاقد استحکاا لازا می هایها با سری ساختنخ. 

  I:*کلاس فراخوان -

 سراسری

http://www.imed.ir/
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 اقدام اصلاحی: -

 ساخت دسایل پزشهکی ایهران های مشخص شده توسط شرکت ها با سری ساختهمع آدری د هایهزینی نخ

  سوپا 

 اطلاعات تماس با شرکت: -

  :وسایل پزشکي ایران )سوپا(ساخت ناا شرکت 

  :021-44422280شماره تماا 

 

 .باشد. امکان دقوع مرگ یا آسیب هدی در این کلاا دهود داردترین نوع فراخوان میهدی: Iکلاا * 

  .آسهیب محتمهل موقهت د قابهل برگشهت مهی باشهند د یها احتمهال دقهوع آسهیب ههدی د مهرگ نها یز اسهت :II کلاا* 

احتمال ایجاد آسیب نا یز است در حالیکه قوانین بر سب گذاری یا مهدار  همهراه اداره کهل یها تولیهد کننهده  :III کلاا* 

 .نقض گردیده است

 

 

 


