Ministry of Public Health وزارة الصحة العامة                                                              
Projects and Health Programs       
دائرة المشاريع والبرامج  
بطاقة تعريف – أجهزة طبية مغروسة
- تعريف:I
 الجهاز الطبي المغروس هو كل جهاز طبّي تمّ اعداده ليتمّ غرسه، كلّياً أو جزئياً، عبر عملية جراحية أو طبية داخل الجسم البشري أو زرعه بتدخّل طبي داخل فتحة طبيعية وتركه في مكانه (مثلاً محاك للقلب، منظم لضربات القلب، غريسات الأذن، ...).

Dispositif Médical Implantable:

Tout Dispositif Médical qui est conçu pour être implanté en totalité ou en partie, par une intervention chirurgicale ou médicale, dans le corps humain ou, par une intervention médicale dans un orifice naturel et qui est destiné à rester après l’intervention.

Implanted Medical Devices:

All Medical Devices that are dedicated to be implanted totally or partially, by a surgical or medical intervention, in human body or, by a medical intervention in a natural orifice and is destinated to be left in place after the intervention.
 الرجاء ملء المعلومات أدناه بدّقة:

   - معلومات ادارية:II
	المستورد \ الشركة التي تقوم بالتسويق
	المصّنع
	

	
	
	 اسم الشركة

	
	
	 رقم التسجيل في السجل التجاري

	
	
	 عدد الموظفين

	
	
	 العنوان


	
	
	 الهاتف

	
	
	 الفاكس

	
	
	 البريد الإلكتروني

	
	
	 اسم المسؤول

	
	
	 الشركة التي قامت بملء هذه الاستمارة


                                                                    : Device Specifications /
- مواصفات الجهازІІІ
	
	        Commercial Name
 1)  الاسم التجاري /   

	
	           Catalogue Number
 2) رقم النموذ ج /

	
	Technical Description3) وصفه الفنّي /

	………………………………….........

……………………………………….

……………………………………….

……………………………………….


	 4) أجزاؤه (اذا توفّرت) /
Its Components (If Available):

	      انساني /     Human

                        Animal Origin /     حيواني
    ……………………...Specify /       حدّد

                    Drug /
   دوائي   
   ………………………Specify / حدّد  

                    Others/   
   ………………………Specify / حدّد  

   
	 5) يتضمّن مشتّقات من أصل: /

It Contains Derivatives from:

	
      مغروس فاعل/

Active Implanted Device

      مغروس غير فاعل/

Non-Active Implanted Device

 
	 6) طبيعته: /       

                                 Function

	        For Treatment / Therapy
       للعلاج /


             For Diagnosis
      للتشخيص /


	 7) نطاق استعماله: /
               Scope of Use

	            Cardio-Vascular
      قلب – شرايين /

            Gastroenterology
      جهاز هضمي /


                          Orthopedic
      عظم /

  Uro-Gynecology
      مسالك بولية – تناسلية /

                           ENT
      أنف، أذن، حنجرة /


                          Neurology
      أعصاب /

                        Plastic Surgery
      تجميل /
          Face Reconstruction
      ترميم وجه /


             Dental
      أسنان /


          Others

      مختلف /

…………………………Specify /
      حدّد
	8) اختصاصه: /
                            Specialty



	
	9) طريقة تعقيم الجهاز

اشعاعية -
(Ethylene oxyde) اوكسيد الايتيلان-  
- بخار 

- بلاسما بيروكسيد الاوكسجين 

-خلافه ، حدّد :

                                      

	
	) هل الطريقة مطابقة لمعايير التعقيم العالمية؟10
حدد المعايير :

	            خلافه \ حدّد              CE       FDA          ....................................                         

....................................                                     
	
       Certificate
) شهادة المطابقة: /11

     Certificate Number
      رقم الشهادة: /


     Date       تاريخها: / 

	 لا يوجد  يوجد           
	21) ربطا" جدول بالأجهزة المنتسبة لنفس مواصفات الجهاز المغروس مع مقاساتها المختلفة 

	كلا               رقم الانتساب                نعم 
	13) هل الشركة منتسبة الى نقابة تجار ومستوردي المعدات والمواد الطبية والمخبرية في لبنان ؟ 


Instuction for use / Instruction d’utilisation  الرجاء ارفاق مع هذه الاستمارة دليل المستخدم
Etiquetages / Labels والبطاقة الملصقة 
أنا الموقّع أدناه،.............................................، أفيد أنّ المعلومات الواردة أعلاه هي صحيحة وعلى مسؤوليتي الشخصية.

	 الوظيفة:  ...................................................


	 الاسم:    ....................................................



	 التوقيع:    ..................................................
	 التاريخ:  ....................................................



	
.........................................................
                         الختم:



	 مخصّص لوزارة الصحة العامة

	 الوظيفة:  ...................................................


	 اسم المؤشّر:    ...........................................



	 التوقيع:    ................................................
	 التاريخ:  ....................................................



	


