
 

 تصویب کننده تأیید کننده تهیه کننده
معاون فنی اداره کل نظارت وارزیابی   تحقیق وتوسعهواحد رئیس 

 تجهیزات پزشکی

 نظارت وارزیابی اداره  کلمدیر 

 تجهیزات پزشکی

 دکتررضا مسائلی مهندس علیرضا سلیمانی دکتر افروز لطیفی

 

 QU-WI-00 :مدرکشماره 
 1نگارش: 

 15/2/1397تاریخ شروع اجرا :
 تاریخ اعتبار : تا بروز رسانی بعدی

 

 نویسپیش 
 دستورالعمل  :مدرک نوع

های  نحوه ارسال نمونه به آزمایشگاه نام مدرک:

 تست و آزمون تجهیزات پزشکی همکار جهت
 

 

 پیش نویس 

 دستورالعمل

 نحوه ارسال نمونه به آزمایشگاه های همکار جهت 

 تست و آزمون تجهیزات پزشکی
 QU-WI-00 شماره مدرک :

 1نگارش : 

 

 

 

 

 1397بهار 
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های  نحوه ارسال نمونه به آزمایشگاه نام مدرک:

 تست و آزمون تجهیزات پزشکی همکار جهت
 

 

 مقدمه

 

 دامنه کاربرد:هدف و 
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 (Batch, Serial) 
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 :تعاریف -1

 اداره کل تجهیزات پزشکی اداره کل : -1-1

 :پزشکیتجهیزات  -1-2

 آزمایشگاه همکار: -1-3

 

 :LIMS(Laboratory Information Management System) آزمایشگاه  یاسامانه مدیریت اطلاعات  -1-4

 :آزمون -1-5

in-house )

 نمونه: -1-6

 

 روش نمونه برداری: -1-7

 

 کردن نمونه: موم و مهر پلمپ و -1-8

 

 نمونه شاهد: -1-9
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 فرآیند ارسال نمونه به آزمایشگاه: -2

 فرآیند نمونه برداری: -2-1

 

ISO2859 وISO3951. 

 

. 

 . 

 

. 

- .

- . 

.

.

 : LIMS(Laboratory Information Management System) سامانه جامع آزمایشگاهیتکمیل   -2-2
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2-2-3. (SOP )Standard Operation Procedure 
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in-house

 

  

 

IFU 

  

  

 :1یادآوری  

  

: 2 یادآوری

 

  :3یادآوری 

 :4یادآوری 

  

 :ارسال فیزیک نمونه به آزمایشگاه -2-3

 مشخصات فیزیک نمونه:

   

 

 

- 

- 
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- (Lot No/Serial No) 

- 

- 

- 

PMS :1تبصره

       :2تبصره 

 

LIMS

 .

 

 دریافت نتایج در قالب گزارش آزمون: -2-4

       LIMS    

   

2-4-2-  
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 تست و آزمون تجهیزات پزشکی همکار جهت
 

 
 

 
 

 . لازم الاجرا است 1397/…/…و از تاریخ  بند و در تاریخ .......................... به تصویب رسید  2این دستورالعمل در


