
 

 
 

 हिन्दी संस्करण 

 
 

MEDICAL DEVICE ADVERSE EVENT REPORTING FORM 

चिकित्सीय उपिरण प्रतििूल घटना सूिना फार्म 
Materiovigilance Programme of India (MvPI) 

र्ैटीररओविजिलैंस प्रोग्रार् ऑफ़ इंडिया 
This form is intended to collect information on Medical Devices Adverse Event in India. The form is designed to be used voluntarily by Manufacturer/Importer/Distributor of Medical 
Devices, Healthcare Professionals and anyone with direct/indirect knowledge of Medical Devices Adverse Event. 

इस फॉर्म िा उद्देश्य भारि र्ें चिकित्सा उपिरणों से होने िाली प्रतििूल घटनाओं िे बारे र्ें िानिारी एित्र िरना है। फॉर्म िो चिकित्सा उपिरणों िे तनर्ामिा/आयािििाम/वििरणििाम, स्िास््यिर्ी 
और चिकित्सा उपिरणों िे प्रतििूल घटनाओं िो प्रत्यक्ष/अप्रत्यक्ष रूप से िानने िाले किसी भी व्यजति द्िारा स्िैजछिि रूप से उपयोग िरने िे ललए बनाया गया है। 

 *: अतिररति िानिारी िे साथ सूिना से िात्पयम है िी प्रतििू ल घटना िी सुिना एि बार दिम िरा देने िे बाद उसी प्रतििू ल घटना िी अतिररति िानिारी लर्लना और उसे पुनः दिम िराना. 

#: िे िल एर्. िी. एर्. सी. िे ललए से िात्पयम है कि ऐसे अस्पिाल/िें द्र जिन्हे चिकित्सा उपिरण प्रतििू ल घटना तनगरानी िें द्र िे रूप र्ें रै्टीररओविजिलैंस प्रोग्रार् ऑफ़ इंडिया िे अंिगमि 

सुतनजश्िि किया गया है 
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General Information (सामान्य जानकारी) 
 

1. Date of Report/ सूिना प्रदान िरने िी िारीख:  

2. Type of Report/ सूिना िा प्रिार:  Initial / शुरुआिी (पहली) □  Follow up/ अतिररति िानिारी िे साथ सूिना * □  Final/ अंतिर्  □ Trend/ प्रिवृि □      

3. Reporter Reference for MDMC only/ ररपोटमर संदभम, (िेिल एर्. िी. एर्. सी. िे ललए)# Centre/ िें द्र             Location/स्थान             

Month- Year/ र्हीना- िर्म                 Case No/ सूिना  क्रर्ांि:     
 

Reporter Details (सूचना देने वाल ेका वववरण) 
 

1. Type of Reporter/ सूिना देने िाले िी शे्रणी: (a) Manufacturer/ तनर्ामिा  □   (b)  Importer/ आयािििाम  □   (c) Distributor/ वििरणििाम  □                  

(d) Healthcare Professional/ स्िास््यिर्ी  □   (e) Patient/ रोगी         □  (f)  Others/ अन्य  □  specify/ उल्लेखखि िीजिये:( ……..………………) 
    

         

2. In case, where the reporter is not manufacturer, fill the following details/ यदद सूिना देने िाला तनर्ामिा नहीं है िो तनम्नललखखि वििरण भरें: -
 (a) Has the reporter informed the incident to the manufacturer/ तया सूिना देने िाले ने तनर्ामिा िो प्रतििू ल घटना िी िानिारी दी है?

 Yes/ हााँ  No/ नहीं 
 (b) Is the reporter also submitting the report on behalf of the manufacturer/ तया सूिना देने िाला ही तनर्ामिा िी ओर से सूिना प्रस्ििु िर रहा है?

 Yes/ हााँ  No/ नहीं  
3. Reporter contact information/ सूिना देने िाले िी संपिम सम्बन्धी िानिारी:

a) Name/ नार्                : 

b) Address/ पिा                : 

c) Tel./Mobile/ दरूभार् नंबर   : 

d) Email/ ईर्ले               : 
Device Category (चचककत्सा उपकरण की श्रेणी) 

Medical Device/ 

चिकित्सीय उपिरण 

In Vitro Diagnostics (IVD)/ 

इन-विट्रो िायग्नोजस्टतस 
  

I. Therapeutic/ चिकित्सा सम्बन्धी:                                               

Diagnostic/ तनदानिारी  Both/ दोनों                               

          
Preventive/ तनिारििारी  Assistive/ सहायििारी  

II. Implantable device/ प्रत्यारोपण योग्य उपिरण                  

      non-Implantable device/गैर-प्रत्यारोपण योग्य उपिरण  

III. Invasive/ शरीर र्ें प्रविष्ट िरने िाला उपिरण                            

      Non-Invasive/शरीर र्ें प्रविष्ट नहीं िरने िाला  उपिरण           

IV. Single use device/ एिल उपयोगी उपिरण                      

      Reusable device/ पुन: उपयोगी उपिरण                            
      Reuse of manufacture marked Single  

   use device/ तनर्ामिा द्िारा चिजननि एिल  
    उपयोग उपिरण िा पुन: उपयोग                      

V.       Sterile/ विसंक्रलर्ि □ Non Sterile/ गैर-विसंक्रलर्ि            

VI. Personal use/ तनिी उपयोग/Homecare use/  

   घरेलु उपयोग                                       

 
 

 

I. Kit/ किट                      

II. Reagents/ अलभिर्मि        

III. Calibrator/ अंशशोधि          
 

IV. Control Material/  

     तनयंत्रण सार्ग्री              
    

V. Others/ अन्य               
 

VI. IVD electronic reader/ 

     Analyzer/आईिीिी इलतेट्रॉतनि  
   रीिर/ विश्लेर्ि                         

 

       
 

     

   

   

   

       

  

 
 Medical Equipments/ Machines/ 

 चिकित्सा उपिरण / र्शीनें 

I. Therapeutic/चिकित्सा सम्बन्धी        

 Diagnostic/तनदानिारी                      

II. Therapeutic & Diagnostic 

 चिकित्सा सम्बन्धी और   तनदानिारी 

III. Preventive/ तनिारििारी    

IV. Assistive/सहायििारी                     
V. Imaging/ डिजिटल या इलेतट्रॉतनि              

 देखने िाला उपिरण                            

VI. Invasive/ शरीर र्ें प्रविष्ट िरने िाला      
 उपिरण                                               

 Non-Invasive/ शरीर र्ें प्रविष्ट नहीं          
       िरने िाला उपिरण                     

VII. Others/अन्य                                                                                                       

   

Version-1.2 
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Instruction for use Section A-F/   अनुभाग A- F के ललए ननदेश: 
•  If Medical Devices/Equipments/Machines: Please fill all the sections i.e./ यदद उपय ुति उपिरण , चिकित्सा उपिरण / चिकित्स्िीय र्शीन िे  अंिग मि आिा 
है िो िृ प्या सभी अनुभागों िो भरें  िैस े :  A, B, C, D, E & F 

•  If in Vitro Diagnostics (IVD): Please fill sections i.e./ यदद उपयुति उपिरण, इन- विट्रो िायग्नोजस्टतस िे  अंिगमि आिा है िो िृ प्या इन अनुभागों िो भरें  
िैसे :  A (except/ िे अतिररति 6, 7, 8, 13, 14 & 16), B (except/ िे अतिररति 1, 2, 6 & 8), D, E, & F 

(A)   Device Details (उपकरण का वववरण) 
 

Device Name / Trade Name / Brand Name/ चिकित्सा उपिरण िा नार्/ व्यापररि नार्/ बािार र्ें प्रिललि नार्:  

Details/ वििरण Name/ नार् Address/ पिा 

Manufacturer/ तनर्ामिा   

Importer/ आयािििाम   

Distributor/ वििरणििाम   

 

1.  a)  Is the device notified/regulated in India/तया चिकित्सा उपिरण भारि र्ें अचधसूचिि/ वितनयलर्ि है    :  Yes/ हााँ   □  No/ नहीं   □ 

     b)  Device Risk Classification as per India MDR 2017/ भारिीय एर्िीआर 2017 िे अनुसार उपिरण िा िोखखर्ीय िगीिरण: A □ B □ C □ D □ 
2.  License No. (Manufacture/Import)/ लाइसेंस नंबर (उत्पादन/आयाि)          : 

3.  Catalogue No. / सूिी क्रर्ांि                                                                               : 

4.  Model No. / प्रतिरूप क्रर्ांि                                                                                  : 

5.  Lot / Batch No / लौट/ बैि क्रर्ांि                                                                       : 

6.  Serial No./ श्रृंखला क्रर्ांि                                                                                     : 

7.  Software Version/ सॉफ्टिेयर ससं्िरण                                                                : 

8.  Associated Devices / Accessories/ सम्बंचधि सहायि उपिरण              : 

9.  Nomenclature Code if applicable; GMDN/UMDNS/ 

   नार्िरण िोि यदद लाग ूहो; िी एर् िी एन/यू एर् िी एन एस                            : 

10. UDI No. (If applicable)/ यूिीआई नंबर (यदद लाग ूहो)                                        : 
11. Installation   Date/ चिकित्सा उपिरण स्थापन ददनांि                       : 

12.  Expiration Date / चिकित्सा उपिरण िे उपयोग िी अंतिर् ददनांि            
13.  Last preventive maintenance date/ अंतिर् तनिारि रखरखाि िी ददनांि             

14.  Last calibration date (dd/mm/yyyy)/ अंतिर् अंशशोधन ददनांि                         

15.  Year of manufacturing/ चिकित्सा उपिरण तनर्ामण िर्म                                     
16.  How long was device/Equipment/Machine in use 

    चिकित्सा उपिरण कििने सर्य स ेउपयोग र्ें था?                                                  

17.  Availability of device for evaluation/  

    र्ूल्यांिन िे ललए चिकित्सा उपिरण िी उपलब्धिा है या नहीं ?                                

:

:                                               

                                                  

   

:

:

: 

 :Yes/ हााँ          No/ नहीं  

                                        If no, was the device destroyed/ यदद नहीं, िो तया चिकित्सा उपिरण नष्ट हो गया है।     Still in use/ अभी भी चिकित्सा उपिरण उपयोग र्ें है  

 return to manufacturer or importer/distributor चिकित्सा उपिरण िो तनर्ामिा/ आयािििाम या वििरणििाम िो लौटा ददया गया है। 

18.  Is the usage of device as per manufacturer claim/Instruction for use/ user manual/ 

 तया चिकित्सा उपिरण िा उपयोग तनर्ामिा िे दािे िे अनुसार/उपयोग िे ललए तनदेलशि तनदेश/ उपयोगििाम द्िारा प्रस्िुि िी गयी पुजस्ििा िे अनुसार किया गया 

 है?Yes/ हााँ  No/ नहीं    

       If no specify usage / यदद नहीं, िो उपयोग िा सही वििरण प्रस्ििु िरें 

19.  For devices not regulated / notified in India/ 

    उन चिकित्सा उपिरणों िे ललए िो भारि र्ें वितनयलर्ि/अचधसचूिि नहीं है।                                                       

                                                                       

Regulator / Regulatory status in country of origin/  

वितनयर्ि/ र्ल देश र्ें वितनयार्ि जस्थति : ू
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(B) Event Description (प्रनिकूल घटना का वववरण) 
 

1. Date of Event / Near miss incident  

    (प्रतििूल घटना िी ददनांि/ संभाविि प्रतििूल घटना िी ददनांि): ….../.…./… 

2. Date of Implant / चिकित्सा उपिरण प्रत्यारोपण िी ददनांि: ….../.…./…..      

Explant (If applicable)/ चिकित्सा उपिरण िो शरीर स ेतनिालने िी ददनांि 
(यदद लागू हो): ….../.…./….. 

3. Location of Event/ घटना किस स्थान पर घदटि हुई: 

    Hospital Premise/ अस्पिाल पररसर र्ें                                                            

    Manufacture/Distributor premise/तनर्ामिा/वििरणििाम िे पररसर र्ें              

    Home/ घर पर Others/अन्य किसी स्थान पर                                            
4. Device Operator/ चिकित्सा उपिरण िा संिालनििाम:- 
    Healthcare Professional/ पेशेवर स्वास््यकर्मी  □   Patient/ रोगी        

    Others/ अन्य िोई  □  
   Problem noted prior to use/near miss event/  

     तया उपिरण िे उपयोग से पूिम घटना िा पिा लग गया                                 
5. Device disposition / Current location/  

   ििमर्ान र्ें उपिरण िी जस्थति एि ंस्थान: 
a) Returned to company/ िंपनी िो िापस भेिा □ If yes/ यदद हााँ,  
    date/ ददनांि ……/……./….….. 

b) Remains implanted in patient/ रोगी र्ें प्रत्यारोवपि है                                

c) Within the healthcare facility/ स्िास्थ सेिा िे अंिगमि है                        

d) At patient home/ रोगी िे घर पर है                                                           

e) Destroyed/ उपिरण नष्ट हो गया                                                             
f)  Others (specify)/ िोई अन्य                                                                   

   
 

 

 
  

     

  

      

      

   

      
       

       

     

       

        
   

  

             

    

  

      

              

     

7. Serious event/ गंभीर प्रतििल घटना  ू 
 If serious, Tick the appropriate reason/ यदद घटना गभंीर है, िो उचिि

     िारण पर तनशान लगाएाँ 
a) Death / र्तृ्यु (DD/MM/YY)     …/…../…..… 

b) Life Threatening/ िीिन िे ललए खिरनाि 

c) Disability or permanent damage/ ववकलाांगता या स्थायी क्षतत 

d) Hospitalization/ अस्पिाल र्ें भिी 

e) Congenital anomaly /birth defect (िन्र्िाि विसगंति/ िन्र् दोर्)

f) Any other serious/ िोई अन्य गंभीर िारण (Imp. medical event/ र्हत्िपूणम 
 चिकित्सा घटना)

g) Required intervention to prevent / permanent impairment / damage (घटना 

रोिने िे ललए आिश्यि हस्िक्षेप/ स्थाई हातन होना या शारीररि ितिग्रस्ि होना)

8. Non serious event/गैर गंभीर घटना 

9. Whether other medical devices were used at same time with above 

device if yes, please specify name(s)/use(s)/ तया उपरोति उपिरण िे साथ 

एि ही सर्य र्ें अन्य चिकित्सा उपिरणों िा उपयोग किया गया था यदद हां, िो 

िपया नार्/उपयोग तनददमष्ट िरें:  ृ

 
 

6. Is device in use after incidence/ तया घटना िे बाद उपिरण उपयोग र्ें है:

    Yes/ हााँ       No/ नहीं   
10. Detail description of Event/ प्रतििू ल घटना िा विस्ििृ वििरण:-

 

 

 

 

 

For manufacturer/authorized representative use only/ िेिल तनर्ामिा/अचधिृि प्रतितनचध िे ललए उपयोगी: 
11. Frequency of occurrence of 

similar Adverse Event in India in 

past 3 years/ भारि र्ें वपिल े३ िर्ो र्े इसी 
िरह िी प्रतििूल घटनाओं िी आिवृि िा वििरण 

Year/ 

िर्म 
No. of Similar Adverse 

Events/ सर्ान प्रतििूल 

घटनाओं िी संख्या 

Total No. Supplied/ िुल 

उपिरण िी आपूतिम संख्या 
Frequency of Occurrence/ घटना 

िी आितृि (%) 

    

12. Frequency of occurrence of  

similar Adverse Event in globally  

in past 3 years/ विश्ि र्ेंवपिले ३ िर्ो र्े इसी 
िरह िी प्रतििूल घटनाओं िी आिवृि िा वििरण 

Year/  

िर्म 
No. of Similar Adverse 

Events/ सर्ान प्रतििूल 

घटनाओं िी संख्या 

Total No. Supplied/ िुल 
उपिरण िी आपूतिम संख्या 

Frequency of Occurrence/ घटना 
िी आितृि (%) 

    

 

(C) Patient Information, History & Outcome (रोगी के पूवव और विवमान के पररणाम की जानकारी) 
 

1. Patient Hospital ID/रोगी िी अस्पिाल पहिान संख्या : 
 

2. Patient Initial/ रोगी िा संतिप्ि नार् : 

3. Age/आयु : 

4. Gender/ ललगं: Male/ पुरुर्  □  Female/ स्त्री  □  Others/ अन्य  □ 
 

5. Weight/ िज़न: 
 

6. Other relevant history, including pre-existing medical  

conditions/रोगी िे पूिम िी अन्य चिकित्सा सम्बंचधि जस्थति: 

 

7. Patient Outcomes/ रोगी िे ििमर्ान जस्थति िा पररणार्: 

a) Recovered/ पुनः स्िस्थ हुआ Date (DD/MM/YY) □  ……/……./….… 

b) Not yet recovered/ अभी िि स्िस्थ नहीं हुआ  □ 

c) Death/ र्तृ्यु ददनांि       □  ……/……./….… 

d) Others/ अन्य पररणार्  □  

     Please specify/ िृपया उल्लेखखि िरें 
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 (D) Healthcare Facility Information (if available)/ (अस्पिाल की जानकारी, जहााँ प्रनिकू ल घटना घटटि हुई (अगर उपलब्ध है))
1. Name/ नार्    :

2. Address/ पिा :

3. Contact Person Name at the site of event/ घटना स्थल पर संपिम ििाम िा नार् :

4. Tel./ Mob No./ टेलीफ़ोन या र्ोबाइल नंबर :

(E) Causality Assessment/ (प्रनिकू ल घटना का करणीय मूलयाांकन)

 1. Investigation action taken/ िी गयी िााँि-िायमिाही िी िानिारी :

 

 

 

 

2. Root cause of problem (Applicable for follow up / final reports)/ सर्स्या िा र्ूल िारण (पुनः प्राप्ि सूिना या अंतिर् सिूना िे ललए उपयुति):  
 

 

 

 

(F) Manufacturer/Authorized Representative Investigation & Action taken (ननमाविा या अचधकृि प्रनिननचध द्वारा जााँच कायववाही की जानकारी) 
1. Manufacturer/Authorized Representative device risk analysis report (तनर्ामिा या अचधिृि प्रतितनचध द्िारा उपिरण िे प्रतििूल घटना िी विश्लेर्ण 

सूिना िी िानिारी): 
 

 

 

 

2. Corrective / preventive action taken/ उपिरण िे सन्दभम र् ेसुधारात्र्ि या तनिारात्र्ि िायमिाही िी िानिारी: 
 

 

 

 

3. Device history review/ पूिम र् ेउपयोग हुए सर्ान उपिरण िी सर्ीक्षा िी िानिारी: 
 

 

 

 

 

 
Where to report? 
Duly filled Medical Device Adverse Event Reporting Form can be sent to Indian Pharmacopoeia Commission, Ministry of Health and Family Welfare, Government of India, Sector-23, 
Rajnagar, Ghaziabad-20002, Tel-0120-2783400, 2783401 and 2783392, FAX:0120-2783311 or email to shatrunjay.ipc@gov.in/mvpi-ipc@gov.in Or Call on Helpline no. 1800 180 
3024 to report Adverse event. 

 

कहाां ररपोटव करें? 
विचधिि भरे हुए चिकित्सा उपिरण सम्बंचधि प्रतििूल घटना सुिना फॉर्म िो भारिीय भेर्ि संदहिा आयोग, स्िास््य एि ंपररिार िल्याण र्न्त्रालय, भारि सरिार, सेतटर -23, रािनगर, गाजियाबाद 
-201002 पर भेि सििे है। एिं प्रतििूल घटना से सम्बंचधि सुिना िो दरूभार् क्रर्ांि - 0120-2783400, 2783401 और 2783392, फैतस: 0120 -2783311 िे र्ाध्यर् से दिम िरा सििे है। 
या चिकित्सा उपिरण सम्बंचधि प्रतििूल घटना सुिना फॉर्म िो ईरे्ल इ० िी० shatrunjay.ipc@gov.in / mvpi-ipc@gov.in  पर भेि िर या हेल्पलाइन नंबर 18001803024 पर िॉल िर 
प्रतििूल घटना िो दिम िरा सििे है। 

 
 

Partnering Organization 

सहयोगी सगंठन 

                                                   
 
 

Disclaimer  
Confidentiality:  
The patient’s identity is held in strict confidence and protected to the fullest extent. Programme staff is not expected to and will not disclose the reporter’s identity in response to a 
request from the public. Submission of a report does not constitute an admission that medical personnel or manufacturer or the product caused or contributed to the adverse event. 

 

उद्घोषणा: 
गोपनीयिा: रोगी िी पहिान िो पूरी िरह से गोपनीय और संरक्षक्षि रखा िािा है। िायमक्रर् िे िर्मिाररयों से उम्र्ीद िी िािी है कि िनिा िे अनुरोध पर सूिना दिम िरने िाले िी पहिान िो 
उिागर नहीं किया िाए। किसी प्रतििूल घटना कि सूिना िो दिम िराने िा अथम बबलिुल भी यह नही ंहै कि प्रतििूल घटना िा िारण, चिकित्सा िर्ी या उपिरण िे तनर्ामिा या उपयुति उपिरण 
है। 

mailto:shatrunjay.ipc@gov.in
mailto:mvpi-ipc@gov.in
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