פרטים מבוקשים על תכשיר 

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

שם התכשיר: 










מספר הרישום:  









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)
	
	
	


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. 




תאריך: 





חתימת הרוקח הממונה: 



*************************************************************************************

תאריך: 



חתימה וחותמת המכון לביקורת ולתקנים של חומרי רפואה: 
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