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תעודת איכות לצורך רישום/חידוש/שינוי *
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מדינת ישראל 


משרד הבריאות



מספר הרשום
או מספר הבקשה 
בקשה לתעודת איכות של תכשיר רפואי
תאריך                              שנה   חודש     יום 

אל: המכון לביקורת ולתקנים של חומרי רפואה במשרד הבריאות

פקיעת 


תוקף הרישום 
אני                                בשם                            מבקש בזה לבדוק את איכות של התכשיר:

 
(שם הרוקח הממונה) 
(שם החברה)

 

שולמה אגרה בסך
                                          /    





                                                                                             שם התכשיר בעברית 
שם התכשיר וצורתו בלועזית


          מס קבלה                
שם היצרן וכתובתו:      


לצורך רישומו/חידוש רישומו* בפנקס התכשירים בהתאם לפרטים שמסרתי בבקשה לרישום 

התכשיר בפנקס האמור, ולהוציא תעודת איכות.

הרכב התכשיר:

 תאריך תשלום 
 


	           השמות הכימיים של החומרים
 מהם מורכב התכשיר, 
       לרבות אלא שאינם פעילים
	שמות
גנריים
	כמות   ביחידה

או באחווזים


  
תאריך                                   שנה   חודש יום 

קבלת הבקשה 


לבקשה זו מצורפים: 

1)  
דוגמאות של התכשיר בכמות המספיקה 

           ל- 3 בדיקות לפחות, כולל תוויות. 

2)         תוצאות בדיקת אנליזה של התכשיר מהיצרן. 

3)         חומרים פעילים (סטנדרטים) בצרוף תעודת 

           בדיקה שלהם. 

המטרה לה נועד התכשיר: (התויות)




                               
הוראות שימוש:




  
              


















     

תאריך 

       חתימה וחותמת

* מחק את המיותר

=============================================================================================






לפי הצהרת היצרן, מועד התפוגה של התכשיר






יסומן
   שנים מזמן יצורו. 

             מדינת ישראל - משרד הבריאות



תעודת איכות
התכשיר עמד במבחני האיכות

מעבדת המפעל כן / לא רשאית להוציא תעודת איכות של אצוות התכשיר
















הערות:
































                      תאריך 


מנהל המכון
פרטים מבוקשים על תכשיר 

להגשה עם כל בקשה לתעודת איכות, לשינוי בחיי מדף, לשינוי באריזה

שם התכשיר:_________________________מספר רישום:___________________ 
פרטי התכשיר
	
	אריזה I
	אריזה II
	אריזה  III

	סוג האריזה הראשונית וגודלה
	
	
	

	חומר האריזה הראשונית
	
	
	

	סוג הסוגר
	
	
	

	חומר הסוגר
	
	
	

	כמות באריזה
	
	
	

	חיי מדף
	
	
	

	תנאי  אחסון
	
	
	

	אריזה לשימוש  רב-פעמי
	כן (              לא (
	כן (              לא (
	כן (              לא (

	חיי מדף לאחר פתיחה
 ראשונה
	
	
	

	חיי מדף לאחר שחזור 
(reconstitution)
	
	
	


מראה חיצוני: צבע, צורה, קו חצייה________________________________________

פרטי יצרן חומר גלם פעיל
	שם החומר
	שם היצרן
	כתובת אתר הייצור

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


פרטי הממס/המוהל (אם קיים כחלק מאריזת התכשיר)

	
	אריזה I
	אריזה II

	סוג האריזה הראשונית
	
	

	חומר האריזה הראשונית
	
	

	סוג הסוגר
	
	

	חומר הסוגר
	
	

	כמות באריזה
	
	

	חיי מדף
	
	

	תנאי  אחסון
	
	


הוראות הכנה/המסה של התכשיר:___________________________________________________

_______________________________________________________________________________

אביזרים נלווים 1.__________________  2.___________________  3._______________________

ניתנו נתונים על בטיחות TSE 

תאריך:_________



חתימת הרוקח הממונה:_____________________

----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

תאריך:____________


חתימה וחותמת המכון לביקורת ולתקנים של חומרי רפואה:____________________________________
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