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 های لوله جمع آوری خون گزارش آزمون

 

 181479  :درخواستاره  مش    K2 EDTA-  لوله خونگیرینام و نوع فرآورده:  

 08/10/1404  :خواستردتاریخ      زیست فناوران جابری   شرکت  نام شرکت:

 1404/ 01/10تاریخ نمونه برداری:        اکسیرا  :نام تجاری فرآورده

 21/10/1404تاریخ دریافت نمونه:       ELA0306  شماره سری ساخت:

 22/10/1404تحویل نمونه:    تاریخ       01/10/1404 تاریخ تولید:

 1404/ 23/10تاریخ شروع آزمون:         ----   تاریخ انقضا: 

 11/1404/ 11 گزارش:تاریخ ارائه   همدان غذا و دارو تجهیزات پزشکی دیریت نظارت بر م  نام مشتری:

 

 استاندارد مرجع  دمای محیطی  رطوبت محیطی  خلاصه نتایج 

 شده    ارزیابیدرتمامی بندهای    ارسالی نمونه

 دارد   مطابقتمرجع  با استاندارد  
25 % C◦32 INSO 23386   

 

 کارشناس آزمون  مدیر فنی  مدیریت 

 منا گلمیرزائی  منا گلمیرزائی    نسیم سمیعی
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 فهرست 

 2 .............................................................................................................................................. آزمون   اصول  و  هدف

 2 .......................................................................................................................................................... ج ینتا  ثبت

 2 ........................................................................................................................................................ نمونه   ریتصو

 3 ................................................................................................................................آزمون   یروشها   و  یعموم  الزامات

 4 ....................................................................................................................................................... آزمونها   جینتا

 8 ............................................................................................................................................... یابیارز  یینها  جهینت

 اصول آزمون و  هدف

 جمع  یء برالاء یا فاقد خلاخ  فیکبار مصر   ظروف  ارائه این گزارش، اعلام نتیجه به دست آمده از آزمون های انجام شده رویهدف از  

   .است یآزمونه خون ورید یآور

 ثبت نتایج 

تمام داده های به دست آمده از آزمون های انجام شده روی این نمونه ارسالی و یک نسخه از گزارش نهایی آزمون در آرشیو شرکت 

 کیفیت کوشان پارس ذخیره می شود.

 تصویر نمونه  
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 های آزمون و روش  الزامات عمومی

 مواد   - 1

شمی فراهم کند، مگر اینکه قرار گرفتن  چبازرسی    م را در هنگا  تشده باشد که امکان مشاهده واضح محتویا   ساخته  یلوله باید از مواد

ر ظدر ن  ص تعیین یک عنصر/ماده خا  یبرا  ص اگر ظرفی به طور خا. را تخریب کند  تدر معرض نور ماوراءبنفش یا نور مرئی محتویا

شده باید توسط سازنده در متون پشتیبان، یا   و روش تحلیلی بکار گرفته ف ظر لشده باشد، حداکثر سطح عنصر/ماده در داخ گرفته

باشد    یا گونه مواد درپوش باید به  یبند لشده، فرمو و سایر مواد مشخص تتعیین فلزا یذکر شود. برا  یبند سب یا بستهچبر یرو

   .از مواد خارجی باشد  یباید عار فشمی، ظرچی بازرس  مدر هنگا.  اردذنداشته باشد و در نتیجه بر نتایج تأثیر نگ لکه در تعیین تداخ

 نمونه ارسال شده با این بند از استاندارد مطابقت دارد. ✓

 حجم مکش   - 2

 . حجم مکش باشد %±10د در محدوده الف و ب، حجم آب بای  یها شده در پیوست مشخص یبا روشهاق آزمون مطاب م به هنگا

 .شودنمیاین بند از استاندارد   مشمولنمونه ارسال شده   ✓

 طراحی  - 3

  لمشابه، در حین مخلوط کردن، درپوش نباید ش  یشده در پیوست پ یا سایر روشها  روش مشخص  قآزمون نشتی طب  امبه هنگ

در جایی که قرار است درپوش برداشته شود، د.  ور شده است، نباید فلورسانس را تشخیص دا  در آن غوطه  ف شود و در آبی که ظر

مکانیکی جدا کرد، طور که آن قسمت از درپوش که میتواند    لباشد که بتوان آن را با گرفتن انگشتان و/یا با وسای  یطراحی باید طور

 .با آزمونه تماس داشته باشد لمس نشود

 نمونه ارسال شده با این بند از استاندارد مطابقت دارد. ✓

 کیفیت ساخت  - 4

شده در پیوست ت و در حین سانتریفیوژ کردن در   با روش مشخص قآزمون مطابم ظرفی که آزمونه را در خود نگه میدارد، به هنگا

ر، نباید شکسته شده، ترک برداشته یا  ظاستفاده موردن  یشده توسط سازنده برا  یا مقدار تعیین g 3000 نیرو گریز از مرکز نسبی

سطحی که بتواند به طور تصادفی پوست کاربر    یلبه تیز، برآمدگی یا زبر  ینباید دارا  فشمی، ظرچبازرسی   مبه هنگا د.نشت پیدا کن

 . را برش داده، سوراخ کرده یا باعث سایش پوست بشود

 نمونه ارسال شده با این بند از استاندارد مطابقت دارد. ✓
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 سترونی و شرایط خاص میکروبیولوژی  - 5

و هر وسیله جانبی یا افزودنی باید تحت یک فرآیند تائید شده    ف ظر  لنشده باید سترون باشد. داخ  ء و استفاده لاخ  فظرو  لداخ

نشده، یا   باز نشده و استفاده فظر لء، اگر سازنده ادعا کند که داخلافاقد خ فظرو یبرا د.ساز قرار بگیر سترون یشده و برا طراحی

  یدستیابی به این ادعا  یو هر وسیله جانبی یا افزودنی برا  فظر  ل، سترون است یا حالت میکروبیولوژیکی خاصی دارد، داخ  فظر  لک

کننده میکروب، مانند    حمایت یها ء نشده با افزودنیلاخ  فظرو  یبرا  ند.قرار بگیر  یساز   معتبر سترونطراحی باید تحت یک فرآیند  

شدن    لیا تبدی  ذفح  یبرا  یساز  باید تحت یک فرآیند معتبر سترون  لدکستروز آدنین، محلو  تفسفا  تیا سیترا  تسدیم سیترا  یتر

 .قرار گیرد  فظر لزنده ماندن در افزودنی و داخ لغیرقاب یهامیکروب

 .نمی شوداین بند از استاندارد   مشمولنمونه ارسال شده   ✓

 افزودنی مواد  - 6

 یمواد افزودنی، شرایطی برا  یدارا  فظرو  یبرا .شده در پیوست ث باشد  مقدار اسمی ذکرشده افزودنی باید در محدوده مشخص

  ف خالی در ظرو  یفضا.  فیزیکی دیگر، ایجاد شود  ل هم زدن، یا با استفاده از وسای  لآزاد برا تسهی  یط، با استفاده از حباب فضالااخت

  درستی پر شده  هآزاد در ظروفی که به نحو ی رد. سازنده باید خطر مربوط به فضاذاآزمون انعقاد، نباید بر نتایج تحلیلی تأثیر بگ یبرا

  .اند را ارزیابی کند

 نمونه ارسال شده با این بند از استاندارد مطابقت دارد. ✓

   علامت گذاری و برچسب گذاری  –  7

عمر   لباید در طو  فظر  روی  لامت گذاری و برچسب گذاریع  ند.ها را احاطه کن  نباید به طور کام دور لوله  فغیر شفا  یسبهاچبر 

  ل اولیه باید با حداق  یبند  قسمت بیرونی هر بسته. شده است، ثابت بماند  که توسط سازنده مشخص  یمفید آن، تحت شرایط نگهدار

تاریخ انقضا که باید    -ساخت؛ و   یشماره سر  - کننده؛ ب  سازنده یا عرضه  یمت تجارلایا ع   م نا  -الف :شود  ذاریگ لامت  ها زیر ع   آگاهی 

ظرفیت اسمی مایع یا حجم  : موارد زیر باشد   لکه باید شام  تشرحی از محتویا .  درج شود  زو ماه و رو  ل یا سا و ماه  لدر قالب سا

نا  فکد حر -مکش؛   مطاب" STERILE" کلمه -؛    تمحتویااز  و/یا شرحی    لمحصو  مو/یا  مناسب  گرافیکی  نماد  استاندارد  قیا                         با 

1-15223 ISO فقط  »    تعبار  .سترون است  ف ظر  لداخ  تباز نشده و همه محتویا  فظر  لدر صورتی که سازنده ادعا کند که داخ

ت  از مقررا  یارذگ  سبچبر  تالزاما -  انبارش؛  تالزاما -؛  ISO 15223-1با استاندارد    ق یا نماد گرافیکی مناسب مطاب  «فیکبار مصر

سب، بسته چتهیه شده باشد، حداکثر سطح آلودگی با آن ماده باید رو بر  ص تعیین یک ماده خا  یبرا  ص اگر ظرفی به طور خا .ملی

لاعات سب، بسته اولیه یا در اطچبر  یافزودنی مایع باشد، حجم آن باید روی   دارا  فاگر ظر.  پشتیبانی ذکر شود  لاعاتاولیه یا در اط

مت  لا یا ع   منا  -الف :شده است  سب مشخصچزیر باشند که مستقیماً بر رو لوله یا بر  اطلاعات  یباید دارا  ف ظرو .پشتیبان ذکر شود

تاریخ انقضا که باید در قالب   . اتو/یا شرح محتوی  لمحصو  مو/یا نا فکد حر  -شماره سر ساخت؛ و  -کننده؛ ب   سازنده یا عرضه  یتجار

                .شده است  مشخص  فمناسب از ظر  ی ظرفیت اسمی مایع یا حجم مکش، در هر جا  -ث. درج شود و ماه و روز  لیا سا و ماهل  سا
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؛ اگر این امکان   فنشانگر پر شدن ظر  -چ ISO 15223-1با استاندارد    ق«  یا نماد گرافیکی مناسب مطابفعبار »فقط یکبار مصر  -ج

 STERILE" کلمه-ح .باید در بسته اولیه یا در مدارک همراه ارائه شود  فمربوط به نحوه پر کردن صحیح ظرلاعات  وجود ندارد، اط

نشده و    باز و استفاده   ف ظر  لدر صورتی که سازنده ادعا کند که داخ ISO 15223-1با استاندارد    ق یا نماد گرافیکی مناسب مطاب"

شده یا مورد استفاده    ینگهدار  ص شده است که تحت شرایط خا  ر گرفتهظدر ن  فاگر ظر .سترون است  ف ظر  لداخ  تهمه محتویا

 .پشتیبان در بسته اولیه ذکر شود یها نوشته یسب و/یا روچبر ییا رو فظر یروباید به وضوح  عقرار گیرد، این موضو

 ظرف   شناسایی  - 8

شناسایی شوند.    لمحصو  مو/یا نا  1  جدول  جانبی ارائه شده در  مافزودنیها و لواز  تو/یا شرح محتویا فباید با استفاده از کد حر  فظرو

افزودنی    تباید با استفاده از توضیحا  ف وجود دارد، ظرو  1لجانبی غیر از موارد مندرج در جدوم  که مواد افزودنی و لواز   یدر موارد

 . اند جانبی در پیوست ج ارائه شدهم شناسایی مواد افزودنی و لواز یشده برا رنگی توصیه یکدها .شناسایی شوند لمحصوم و/یا نا

 .نمونه ارسال شده با این بند از استاندارد مطابقت دارد ✓
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 ها یج آزموننتا

 ع نقص ون

D.R UN  حد استاندارد نتیجه آزمون 
ویژگی / شرح 

ف  آزمون
دی

ر
 

عمد

 ه

بحران 

 ی

جزئ

 ی

   

-- -- 

 مطابقت دارد 

امکان رؤیت واضح  

ی فراهم و  محتویات درون

عاری از هرگونه مواد  

 خارجی میباشد. 

 1 مواد استاندارد   4مطابق بند  

   
 2 حجم مکش  استاندارد   5مطابق بند   شود شامل نمی  -- --

   

-- -- 

 مطابقت دارد 

 درپوش لقی ندارد 

اثری از مواد فلورسانس  

 مشاهده نگردید. 

 . درپوش نباید لقی داشته باشد

مورد   هنگامی  آوری  جمع  ظرف 

قبول آزمون نشتی خواهد بود که  

فلورسـانس   مـواد  اثر  هیچگونه 

و در آبی که ظرف جمع  روی آن  

آوری نمونه در آن غوطه ور شده  

 . مشاهده نگردداست  

 3 طراحی 

   

-- -- 

 مطابقت دارد 

درپوش هیچ گونه ترک 

خوردگی ، شکستگی قابل  

مشاهده را متحمل نگردید  

لبـه  فاقد    و تخریب نشد.

تیـز ، برجستگی یا سطوح  

 . اشدمیب  ناهموار

نباید شکسته شده، ترک برداشته  

بازرسی    مهنگا  .یا نشت پیدا کند

لبه تیز،    ینباید دارا  فشمی، ظر چ

زبر یا  که   یبرآمدگی  سطحی 

بتواند به طور تصادفی پوست کاربر  

را برش داده، سوراخ کرده یا باعث  

 ، باشد. سایش پوست بشود

 4 ساختار 

   
 باید سترون باشد  شود شامل نمی  -- --

سترونی و شرایط  

 خاص  میکروبیولوژی
5 
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 6 افزودنی  مواد  استاندارد   9مطابق بند   مطابقت دارد  -- --   

   
 استاندارد   10مطابق بند   مطابقت دارد  -- --

علامت گذاری و  

 برچسب گذاری 
7 

   

 مطابقت دارد  -- --

  فباید با استفاده از کد حر  غظرو

افزودنیها و    تو/یا شرح محتویا

  لجانبی ارائه شده در جدو  ملواز

ناسایی  ش  لمحصوم  و/یا نا  1

که مواد    یشوند. در موارد

جانبی غیر از    مافزودنی و لواز 

وجود    1  ولموارد مندرج در جد

  باید با استفاده از  فدارد، ظرو

  مافزودنی و/یا نا  تتوضیحا

 .شناسایی شوند  لمحصو 

 8 ظرف شناسایی 
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 نتیجه ارزیابی نهایی 

      نظرات و تفاسیر: 

 

 نمونه گیری توسط مشتری انجام شده است.

 می باشد. K=   2و    %95عدم قطعیت در بندهای محاسبه شده در بازه  

 a=  0.05% در قاعده تصمیم گیری بیان شده است  95سطح اطمینان  

 باشد نتیجه آزمون صرفاً در خصوص نمونه ارسالی صادق می  

 ■  مطابقت دارد

 : چاپ اول  INSO 23386   استاندارد ملی ایران به شماره شده با  ارزیابیدر تمامی بندهای    نمونه فوق

    مغایرت دارد

 کارشناس آزمون مدیر فنی  مدیریت

سمیعی  نسیم  منا گلمیرزائی  منا گلمیرزائی   

 این گزارش آزمون بنا به درخواست "

  همدانغذا و دارو تجهیزات پزشکی دیریت نظارت بر م

 "صادر گردیده و فاقد ارزش قانونی می باشد

 "این گزارش آزمون بدون مهر آزمایشگاه و هولوگرام فاقد اعتبار است "

 "این گزارش آزمون بدون اجازه کتبی آزمایشگاه نباید تکثیر شود، مگر به طور کامل و از تمامی صفحات  "

 ".  5واحد   58طرشت، بلوار تیموری، جنب بوستان جاوید، نبش کوچه ابراهیمی، پلاک دفتر مرکزی  "

  www.kooshanpars.comوب سایت:  "طبقه دوم  آزمایشگاه: شهریار، مارلیک، میدان گلها، ساختمان کاخ، "

 info.kkplab@gmail.comآدرس الکترونیکی:     021-62999621تلفن: 

 

mailto:info.kkplab@gmail.com

