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 به نام خدا
 سازمان ملي استاندارد ايرانبا آشنايي

و تحقيقـات اسـتاندارد مؤسسـة مقـرراتو قـوانين اصـلاح قانون3مادة يك بند موجب به ايران صنعتي تحقيقاتو استاندارد مؤسسة
 ايران) رسمي(اي ملي استاندارده نشرو تدوين تعيين، وظيفه كه است كشور رسمي مرجع تنها 1371 ماه بهمن مصوب ايران، صنعتي

.دارد عهده به را

و دومين جلسه شوراي عالي اداري مورخ و پنجاه و تحقيقات صنعتي ايران به موجب يكصد به سازمان29/6/90نام موسسه استاندارد
و طي نامه شماره  . جهت اجرا ابلاغ شده است24/7/90مورخ 35838/206ملي استاندارد ايران تغيير

 مؤسسـات علمـي،و مراكز نظران صاحب،كارشناسان سازمان از مركب فني هاي كميسيون در مختلف هاي حوزه در ندارداستا تدوين

 تجاريو توليدي، فناوري به شرايط توجهباو ملي مصالح با همگام وكوششي شود مي انجام مرتبطو آگاه اقتصاديو توليدي پژوهشي،

 كننـدگان، واردو كننـدگان، صـادركنندگان مصـرف توليدكننـدگان، شامل نفع،و حق صاحبان منصفانةو آگاهانه مشاركت از كه است

 نظرخواهي براي ايران ملي نويس استانداردهاي پيش.شود مي حاصل دولتي غيرو دولتي هاي سازمان نهادها، تخصصي،و علمي مراكز

 آن با مرتبط ملي كميتة در پيشنهادهاو نظرها از دريافتسپو شودمي ارسال مربوط فني هاي كميسيون اعضايو نفع ذي مراجع به

.شود مي منتشرو ايران چاپ)رسمي(ملي استاندارد عنوان به تصويب صورتدرو طرح رشته

 كنند دركميتة مي تهيه شده تعيين ضوابط رعايت با نيز صلاحذيو مند علاقه هاي سازمانو مؤسسات كه استانداردهايي نويس پيش

 تلقـي ملـي بدين ترتيب، استانداردهايي.شود مي منتشرو چاپ ايران ملي استاندارد عنوان به تصويب، درصورتو بررسيو طرح ملي

سـازمان ملـي مربـوط كـه ملـي اسـتاندارد كميتةدرو تدوين5 شمارة ايران ملي استاندارد در شده نوشته مفاد اساس بر كه شوند مي
.باشد رسيده تصويب به دهدمي استاندارد ايران تشكيل

و (IEC)2المللـي الكتروتكنيـك بـين كميسـيون،1(ISO)اسـتاندارد المللي بين سازمان اصلي اعضاي از ايران سازمان ملي استاندارد
 فعاليـت كشـوردر (CAC)5 كدكس غذايي كميسيون4رابط تنها به عنوانو است (OIML)3 قانوني شناسي اندازه المللي بين سازمان

، خاص هاي نيازمنديو كلي شرايط به توجه ضمن ايران ملي استانداردهاي تدوين در.كند مي  علمـي، پيشرفت هاي آخرين از كشور

.شودمي گيريبهره المللي بين استانداردهايو جهان صنعتيو فني

و سـلامت كننـدگان، حفـظ مصـرفازيتحما براي قانون، در شده بيني پيش موازين رعايت با تواند سازمان ملي استاندارد ايران مي
 اسـتانداردهاي از اجـراي بعضـي اقتصادي،و محيطي زيست ملاحظاتو محصولات كيفيت از اطمينان حصول عمومي،و فردي ايمني

 تواند مي سازمان. نمايد استاندارد، اجباري عالي شوراي تصويب با وارداتي، اقلام يا/و كشور داخل توليدي محصولات براي را ايران ملي

. نمايـد اجبـاري را آن بنـديو درجـه صـادراتي كالاهاي استاندارد اجراي كشور، محصولات براي المللي بين بازارهاي حفظ منظور به
 بازرسـي، آمـوزش، مشـاوره، در زمينـة فعـال مؤسسـاتو سازمان ها خدمات از كنندگان استفاده به بخشيدن اطمينان براي همچنين

 وسـايل)واسـنجي(كاليبراسـيونو مراكز ها آزمايشگاه محيطي،زيست مديريتو كيفيت مديريت هاي سيستم صدورگواهيو مميزي

و كنـد مي ارزيابي ايران تأييد صلاحيت نظام ضوابط اساس بر را مؤسساتو ها سازمان گونه اين سازمان ملي استاندارد ايران سنجش،
 المللـي بـين دسـتگاه ترويج.كند نظارت مي آن ها عملكردبرو اعطا ها آن به حيتصلا تأييد گواهينامة لازم، شرايط احراز صورت در

 اسـتانداردهاي سـطح ارتقاي براي تحقيقات كاربردي انجامو گرانبها فلزات عيار تعيين سنجش، وسايل)واسنجي(كاليبراسيون يكاها،

.است سازمان اين وظايف ديگر از ايران ملي

1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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 استانداردفني تدوين كميسيون
) نشانه گذاري(شده توسط سازنده فراهماطلاعاتـ وسايل تشخيص طبي برون تني«

»تشخيص برون تني براي خود آزمونيشناساگرهاي:4قسمت

ورئيس يا نمايندگي/سمت
 بيمارستان ايرانيان آرشـ حاذق جعفري

) پزشك عمومي(

دبيــر
ـ كورش  پژوهشگاه استاندارد حاذق جعفري

)دكتراي دامپزشكي(

)اسامي به ترتيب حروف الفبا(اعضاء

كل نظارت بر اجراي استانداردهاـ شتيغآ  زهرا اداره
مهلي( )ندسي پزشكيسانس

 آزمايشگاه كيفيت كوشان پارس رضاـ ابراهيمي
لي( )سانس مهندسي پزشكيفوق

و تحقيقات صنعتي استان البرز ماهروـ خالقي مقدم كل استاندارد  اداره
)شيمي آليليسانس فوق(

 كيفيت كوشان پارس آزمايشگاه نسيمـ سميعي
)شيمي فيزيكليسانس فوق(

ـ سيد مجتبي  پژوهشگاه استاندارد طيب زاده
)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

كل نظارت بر اجراي استاندار مرجانـ عرفاني فر  دهااداره
)كاردان مهندسي پزشكي(

ـ حبيبم و ستفيضي  انجمن صنفي توليد كنندگان تجهيزات پزشكي، دندانپزشكي
 آزمايشگاهي) فوق ليسانس مديريت بازرگاني(

و تجهيزات پزشكي كشورشر حسينـ نراقي  كت مادر تخصصي دارويي
)ليسانس مديريت(

و آموزش پزشكي جمال الدينـ نوروز زاده  اداره كل تجهيزات پزشكي وزارت بهداشت، درمان
)مدارك پزشكي شناسكار(
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 استانداردپژوهشگاه فاطمهـ هداوند ميرزايي
)فوق ليسانس فيزيك گرايش پزشكي(

)ره(بيمارستان امام خميني مهردادـ يزدان فر
)فوق ليسانس مهندسي پزشكي(

 كيفيت كوشان پارس آزمايشگاه محمد هاديـ يزدان يار
)پزشكي مهندسيليسانس(
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 فهرست مندرجات

 صفحه عنوان

ب استاندارد سازمان ملي آشنايي با

ج كميسيون فني استاندارد

و پيش گفتار

و دامنه كاربرد1 1 هدف

1 مراجع الزامي2

و تعاريف3 2 اصطلاحات

2 كليات4

ببرچسبيامحتو5 3 بيرونيندي بسته

5 درونيبندي بسته برچسبايمحتو6

7 استفاده هاي دستورالعمل ياتمحتو7

12 كتابنامه) طلاعاتيا( پيوست الف
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 گفتاريشپ
:4قسـمت-)نشـانه گـذاري(شـده توسـط سـازنده فـراهم اطلاعات-وسايل تشخيص طبي برون تني" استاندارد

كه پيشنويس آن در كميسيون هاي مربوط توسط مؤسسـه" تشخيص برون تني براي خود آزموني شناساگرهاي

و در  و تـدوين شـده و تحقيقات صنعتي ايران تهيه و پنجـاه استاندارد اجـلاس كميتـه ملـيو هشـتمين سيصـد

قانون اصلاح3بند يك ماده به استناد اينك قرار گرفته است، تصويب21/8/91 مهندسي پزشكي مورخاستاندارد 

و تحقيقات صنعتي ايران، مصوب بهمن ماه  و مقررات مؤسسه استاندارد ، به عنـوان اسـتاندارد ملـي 1371قوانين

. ايران منتشر مي شود

ه و پيشرفتبراي حفظ و هماهنگي با تحولات و خـدمات، مگامي ، علـوم و جهـاني در زمينـه صـنايع هاي ملـي

و تكميـل ايـن  و هر پيشنهادي كـه بـراي اصـلاح استاندارد هاي ملي ايران در مواقع لزوم تجديد نظر خواهد شد

، هنگـام تجديـد نظـر در كميسـيون فنـي مربـوط مـورد توجـه قـرار  .خواهـد گرفـت استاندارد هـا ارائـه شـود

.بنابر اين، بايد همواره از آخرين تجديد نظر استاندارد هاي ملي استفاده كرد

و مĤخذي كه براي تهيه اين استاندارد مورد استفاده قرار گرفته به شرح زير است : منبع

ISO 18113-4: 2009, In vitro diagnostic medical devices – Information supplied by the 
manufacturer (labeling)-Part4: In vitro diagnostic reagents for self-testing  
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 نشانه(شده توسط سازنده فراهماطلاعاتـ وسايل تشخيص طبي برون تني
1تشخيص برون تني براي خود آزموني شناساگرهاي:4قسمتـ)گذاري

و دامنه1  كاربردهدف

، تعيين طلاعات فراهم شده توسط سازندهابراي الزاماتهدف از تدوين اين استاندارد
. برون تني، براي خود آزموني مي باشدشناساگرهاي 

هااين استاندارد، همچنين  كنترليو مواد2براي اطلاعات تهيه شده توسط سازنده با كاليبره كننده
و تجهيزاتي كه همركه با دستگاه كار براي خودآزموني، به٣)IVD(تشخيص برون تنياه با ابزار ها

.روند، كاربرد دارد مي
.اين استاندارد همچنين براي لوازم جانبي كاربرد دارد

و بسته هاي تكي هايو دستور العمل اين استاندارد براي نشانه هاي روي بسته هاي چند تايي
.استفاده كاربرد دارد
م :وارد زير كاربرد ندارد اين استاندارد براي

و تجهيزات– الف ، IVD دستگاه ها
 اي براي مصارف حرفه IVD شناساگرهاي–ب

 مراجع الزامي2

به آنها ارجاع داده شده ايران مليمدارك الزامي زير حاوي مقرراتي است كه در متن اين استاندارد

. محسوب مي شودلي ايرانمبدين ترتيب آن مقررات جزئي از اين استاندارد. است

و تجديد نظرهـاي در صورتي كه به مدركي با ذكر تاريخ انتشار ارجاع داده شده باشد، اصلاحيه ها

م در مورد مداركي كه بدون ذكر تاريخ انتشار بـه. نظر اين استاندارد ملي ايران نيستورد بعدي آن

و اصلا .حيه هاي بعدي آنها مورد نظر استآنها ارجاع داده شده است، همواره آخرين تجديد نظر

:استفاده از مراجع زير براي اين استاندارد الزامي است

1- Self-testing 
2- Calibrators 
3- In Vitro Diagnostic 
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نمادهاي مورد استفاده در نشانه-وسايل پزشكي، 8629-1استاندارد ملي ايران به شماره2-1

و اطلاعات ارائه شده-گذاري وسايل پزشكي .مقررات كلي: قسمت اول-نشانه گذاري

 مديريت ريسك در وسايل پزشكي-وسايل پزشكي، 12136رد ملي ايران به شماره استاندا2-2

اطلاعات فـراهم-وسايل تشخيص طبي برون تني، 14385-1استاندارد ملي ايران به شماره2-3

و الزامات كلي:1قسمت–) نشانه گذاري(شده توسط سازنده   اصطلاحات، تعاريف

2-4 EN 980, Symbols for use in the labelling of medical devices 

و تعاريف3  اصطلاحات

و در اين استاندارد مي 14385-1موجود در استاندارد ملي ايران شماره تعاريف اصطلاحات به كار

.رود

 كليات4

 اساسيالزامات4-1

ال. كاربرد دارد 14385-1الزامات استاندارد ملي ايران شماره زامات براي استفاده از نمادها،

.به كار مي رود EN 980و 8629-1استاندارد ملي ايران شماره 

تني خاص هم ممكن است داراي الزاماتي براي براي وسايل تشخيص طبي برون ISOاستانداردهاي

.ارايه اطلاعات فراهم شده توسط سازنده باشند 

 ISO 15197, ISO 17593:مثال ها
 شناسايي اجزاء كيت4-2

يا،ت، هر جزئي بايد به وسيله نامدر مورد كي روي به همان شيوه ترسيمحرف، عدد، نشانه، رنگ
.ها مشخص شودو دستورالعمل ها برچسبهمه 

 هاي استفاده معرفي دستور العمل4-3

و به كار گيري4-3-1 دستور العملهاي استفاده بايد به صورتي نوشته شوند كه به آساني قابل فهم
و نمودارها تكميل شودباشد،1شخص كاربرتوسط  .و در جاي مناسب، بوسيله اشكال

1- Lay person 



	

اي ممكن است براي مراقبت وسايلبرخي نيازمند داشتن اطلاعات جداگانه هاي بهداشتي حرفه
.اي باشند

و مناسب فرد4-3-2  از معرفهاي عادياطلاعات تهيه شده توسط سازنده بايد براي استفاده ايمن

IVD آز .كافي باشد IVD مونو فهم نتايج

استفاده شـده در وسايل پزشكي توصيه مي شود به منظور توسعه كتابچه هاي دستور العمل كاربر براي–يادآوري
الف10مراكز درماني از رديف  .استفاده كنيد كتابنامه) اطلاعاتي(پيوست

 بيرونيمحتواي برچسب بسته بندي5

1سازنده5-1

و 2.د نوشته شودسازنده باي نشانينام

 معرفي شناساگر تشخيص برون تني5-2

 نام شناساگر تشخيص برون تني5-2-1
.تني بايد نوشته شودنام شناساگر تشخيص برون

 تكميلي توضيحات،نشده است معرفيتني تشخيص برون شناساگربراي فرديبهوقتي نام منحصر
. شود نوشتهشناسايي هم بايد

، عدد كالاشما: مثال ها  ره كاتالوگ

3كد بهر5-2-2

. شود نوشتهكد بهر بايد
روي بر باشد، كد نشان داده شده تشكيل شده اجزاي مختلفي با كدهاي بهر متفاوتاز،اگر كيتي
سبرايرابندي، بايد كد هر جزء بسته .، نشان دهد4محصول ساخت وابقرديابي

1- Manufacturer 

و-2 ، لازم است نام سازنده روي برچسب بسته بنـدي خـارجي"نماينده حقوقي يا مجاز" نشانيدر اتحاديه اروپا
، اگر محل سازنده قانوني در اتحاديه اروپا نيست، به پيوست الف ) اطلاعـاتي( يا دستورالعمل هاي استفاده ذكر شود

.مرا جعه كنيد8كتابنامه رديف شماره

3- Batch code 
4- Manufacturer’s  production  record 






 محتويات5-3
. شود بيانبايدي قابل انجام،هاآزمون تعداديا/واءاجز، حجمكل، حجمجرم

1مصارف مورد نظر5-4

پس، با نام آن مشخص نميتنيتشخيص برونشناساگراز مصرف مورد نظرراگ ، بايد شود
.توضيح داده شود استفادههاي يا در دستورالعملآن شده ضميمه توضيحاتي

"آزمون حاملگي": توضيح نوشته شده بر روي كيت:مثال

به"خود آزموني"عبارت چنانچه معرف برون تني براي خود آزموني كاربرد داشته باشد، بايد
.وضوح درج شود

 تني كاربرد تشخيصي برون5-5
شخص كاربرايبر به صورتي كه از لحاظ اصطلاح شناسي تني بايدتشخيص برون معرفنوع كاربرد

. شودي نوشتهبندروي بسته مناسب باشد بر

ن" تنيبراي استفاده تشخيص برون:" عبارت بر روي بسته بندي:مثال ها تشـخيص وسـايل": ترسـيمي مـاد يا
.مشخص شود"طبي برون تني 

و جابجايي2رششرايط انبا5-6
، كاليبرهي شناساگرپايدارحفظ برايرشضروري انبا شرايط و مواد كنترلي كنندهها اها ز قبل

. شود مشخصبايد بندي، بازكردن بسته

 ترسيمي نمادياC˚8-2ياC˚8تاC˚2:1مثال

C˚18-يايا  ترسيمي نمادكمتر

، بايد مشخص شود سايرشرايطي كه بر روي پايداري اثر مي .گذارد

 نور، رطوبت:2مثال

تأهكنندها، كاليبرهشناساگررش انباهر شرايط ديگري كه در جابجايي يا و مواد كنترلي  دارد ثيرها
. شود مشخصبايد

 شكستني:3مثال

1- Intended use 
2- Storage 
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 تاريخ انقضاء5-7
در، بايدرشانباهاي تاريخ انقضاء براساس دستورالعمل و و تاريخ هجري شمسي، به زبان فارسي

و در صورت ضرور. بيان شود موارد مقتضي تاريخ ميلادي ت، تاريخ انقضا بايد به صورت سال، ماه
. كاربرد داردنيز ISO 8601 المللياستاندارد بين الزامات در اين خصوص. روز نوشته شود 

و دو رقم براي روز در نظر گرفته شود–يادآوري .چهار رقم براي سال، دو رقم براي ماه

" 04/1389"يا"22/02/1389": مثال

و ماه ذكر مي ، تاريخ انقضاء اگر فقط سال برچسـب. بايد آخرين روز ماه در نظر گرفته شـود شود
ترين تاريخ انقضاء را دارد، بايد نشان دهنده تاريخ انقضاء جزئي باشد كه نزديك چندتاييبندي بسته

.يا تاريخ نزديكتري كه مناسب باشد، نوشته شود 

و احتياط5-8 ها هشدارها
مينظبه1آميزمخاطره،تنيتشخيص برون شناساگراگر بايد بيرونيبندي بسته رسد، برچسبر

.خطر مناسب باشداعلام شامل علائم يا كلمات 

 ناشي از مواد شيميايي، زيستي خطرات:مثال

ايمني توضيحات همراه با شناساگر، داراي استفادههاي در مورد خطرات شيميايي، اگر دستورالعمل
. شود درج بيرونيبنديه بست روي برچسببر بايد توضيحات اين،مناسب نيست اعلام ريسكو 

، ملي يا محلي باشدممكن است تابع قوانين منطقه،عبارات يا علائم هشدار براي خطرات خاص .اي
.

 درونيمحتواي برچسب بسته بندي6

 شرايط كلي6-1

2تكيبسته بندي6-1-1

. كاربرد دارد5الزامات مطرح شده در بند، باشد بيرونيبندي بستههمان، درونياگر بسته بندي

 برچسب كوچك6-1-2
را درونياگر فضاي دسترسي روي بسته بندي بسيار كوچك باشد كه نتوان همه اطلاعات لازم زير
:نويسي كرد نوشت، مي توان آنها را حذف يا خلاصه

1- Hazardous 
2-Single container 
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)4-6مطابق بند( محتويات- الف
)5-6ق بند مطاب( تني كاربرد تشخيص برون–ب
)6-6مطابق بند(و جابجاييرششرايط انبا–پ

 سازنده6-2
يا. سازنده بايد مشخص باشد .، كافي است1تجاري شركت نشاننام سازنده يا نام تجاري مشخص

 IVDمشخصات شناساگر6-3

 IVDنام شناساگر يا نام جزء6-3-1
كا معرفينام بايد . فراهم كند IVDيا جزء شناساگرربر مناسبي را براي

 كد بهر6-3-2
. شود نوشتهكد بهر بايد

 محتويات6-4
. شود، بايد شرح داده شودنشان داده نمي،ديگرمحتويات با مفاهيم اگر

و:مثال ها ، ، حجم  يا تعداد آزمايشات/جرم

 تني كاربرد تشخيص برون6-5
. شود بندي نوشتهبر روي بستهتني بايد تشخيص برونگرنوع كاربرد شناسا

تشـخيص وسـايل": يا نشانه ترسـيمي"تنيتشخيص برونبراي استفاده:" عبارت بر روي بسته بندي:مثال ها
.مشخص شود"طبي برون تني 

و جابجايي رش شرايط انبا6-6
مها شناساگر ماندن لازم براي پايدارششرايط انبار و يكنترلي در وضعيت واد، كاليبره كننده ها

.بايد نشان داده شوده باز نشد بسته بنديكه
، كاليبرهشناساگريا جابجايي كردنهر شرايط ديگري كه انبار و موادكنترلي را تحت كنندهها ها

، اگر تاثير قرار مي  شود شتهنوبايد،شده متفاوت است نوشته بيرونيبندي نچه روي بستهآبادهد
 شكستني:مثال.

 تاريخ انقضاء6-7
 نوشتهمطرح شده،7-5همانطور كه در بند،رشانباهاي براساس دستورالعملبايد تاريخ انقضاء

. شود

1- Logo 






و احتياط6-8 ها هشدارها
ميبه آميزمخاطره،تنيتشخيص برون شناساگراگر شا بيرونيبندي بسته رسد، برچسبنظر مل بايد

. خطر مناسب باشداعلام علائم يا كلمات 

 ناشي از مواد شيميايي، زيستي خطرات:مثال

ايمني توضيحات همراه با شناساگر، داراي استفادههاي در مورد خطرات شيميايي، اگر دستورالعمل
. شود درج درونيبندي بسته روي برچسببر بايد توضيحات اين،مناسب نيست اعلام ريسكو 
. ممكن است تابع قوانين، ملي يا محلي باشد،رات يا علائم هشدار براي خطرات خاصعبا

 هاي استفادهمحتويات دستورالعمل7

 سازنده7-1
و آدرس سازنده بايد . شود نوشتهنام

 IVDمعرفي شناساگر7-2
. شود نوشتهبايد IVD شناساگرنام

هم تكميلي مفاهيم مشخص نشده است، IVD اگرشناسبراي فرديبه-اگر نام منحصر شناسايي
.بايد فراهم شود

، عدد كالا:مثال ها  شماره كاتالوگ

 مصارف مورد نظر7-3
و در1دهاندازهشاملو در موارد مقتضي بايد با جزئيات مناسب مصارف مورد نظر ، نوع نمونه اوليه
،هاي كيفيزمونآبراي مورد نظر اينكه آيا وسيله. شودداده شرح معيت بيمار،موارد مقتضي،ج

نيمه كمميي يا كم و آيا برايي استفاده و يا تشخيص، غربال پايششود دارد نيز كاربرد،گري
.نوشته شود 

و محدوديت بايد شرح مصرف مورد نظر در صورت لزومجنبهاز IVDهاي وسيله پزشكي فوايد
م نوع كاربرد. داده شود  . شود شرح دادهمكن است در صورت امكان پزشكي

: مثال ها

و .ير از پايش آن نشان داده مي شودغخود آزموني كلسترول كه بطور ويژه براي كلسترول بالا رفته

.بايد به طور واضح درج شوداست، براي خود آزموني مورد نظر IVD شناساگر اين كه

1- Measurand 
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 اصول روش آزمون7-4
به طور مثال شيميايي،( شود، شامل نوع واكنش شرح دادهد اصول روش آزمون باي

يا سيستم) ميكروبيولوژيكي يا ايمونوشيميايي  يا آشكارسازنشانگر . مربوطجزئيات سايرو

 اجزاء7-5
. شوند نوشتهبايد واكنش دهنده، مقدار، غلظت يا محتواي اجزاء تعداديت،هما

 پادتن: مثال

. شود نوشتهباشند، بايد داشتهآزمون اثر روندبراجزاء ديگري كه ممكن است اطلاعات مربوط به

 بافر:2مثال

 تجهيزات لازم تكميلي7-6
و استفاده ايمن سازنده فراهم نشده توسطكه،هرگونه تجهيزات خاص لازم براي عملكرد مناسب

. است، بايد فهرست شود
آن اطلاعات لازم براي شناسايي تجهيزات و اتصال ،براي استفاده مناسب ها به وسيله پزشكي،خاص

. شود ارائهبايد
.محل سوراخوسيله تنظيم زمان، ماده جاذب، پارچه سترون يا تميز مورد نياز جهت پوشاندن:مثال ها

 سازي شناساگر آماده7-7
.ودش شرح دادهبايد شناساگرها/ شناساگرسازي همه مراحل لازم براي آماده

كه با آب شير به لحاظ مقدار كلر مناسب است يا گذاري، گرمخانهرساندن به دماي محيط، كردن، مخلوط: مثال ها
 خير

 بنديبعد از نخستين بازشدگي بسته) درقفسه(و مدت نگهداري رش انبا7-8
دي متفاوتبنروي برچسب بستهبر شده نوشته) در قفسه( مدت نگهداريورشانبااگر شرايط
 نوشته بايد متعاقب نخستين بازكردن بسته بندي)در قفسه( مدت نگهداريورشانباشرايط باشد،
.شود

و مواد كنترل بايد ارائه شود و ثبات شناساگرهاي كاري، كاليبراتورها .شرايط انبارش

و احتياط7-9 ها هشدارها
ميبه آميزمخاطره، IVD شناساگراگر بايد شامل علائم يا هاي استفاده ورالعملدسترسد، نظر

. خطر مناسب باشداعلام كلمات 
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يا،رشانبااگر خطر همراه با بيني وجود پيشقابلبرد غلط كار شامل، IVD شناساگر امحاءاستفاده
.شود ارائهبايد،، اطلاعاتي كه كاربر را قادر به كاهش ريسك سازدداشته باشد

موخطرات:مثال  اد شيميايي، زيستي ناشي از

.كاربرد داشته باشدممكن است قوانين ملي يا محلي

. راجع به اطلاعات ايمني كاربرد دارد12136ملي ايران به شماره استاندارد الزامات

مي–يادآوري ناميده مي شود، به اسـتاندارد"اطلاعات ايمني"سازد اطلاعاتي كه كاربر را قادر به كاهش ريسك
.شودمراجعه 12136ان شماره ملي اير

بكه ريسك عفونت استانساني يا حيوانيأمنشبايمواد حاوي IVD شناساگراگر مي وجود را
.، بايد هشدار داده شودآورد

و دفع مواد خطرناك بايد يك IVD شناساگراگر. نوشته شود اطلاعات جابجايي بار مصرف براي
. مناسب موجود باشد بايد هشداري،در نظر گرفته شده است

و انباشت7-10 ، جابجايي  جمع آوري نمونه اوليه
و هر و يا شرايط نه شرايط خاص جمعگو نمونه اوليه مورد استفاده  مانند انباشتآوري، پيش تيمار

سازي بيمار قبل هرگونه دستورالعمل اختصاصي براي آماده.، بايد مشخص شود انباشتحد زماني
. شود نوشتهاوليه بايد نمونه آورياز جمع

آز7-11  مايشروند
بايد شامل همه مراحل لازم براي روند آزمون. شود نوشتهبايد ايشآزم روندجزئيات توصيف كامل

. نتيجه باشد بدست آوردنو ايشسازي نمونه، اجراي آزمآماده

 روند كنترل7-12
، عملكردي آن هاي براي تصديق ويژگيشواهديو IVD شناساگراطلاعات كافي درباره عملكرد

. بايد فراهم شود

آ–يادآوري و رعايـت قـوانين كاربرها، مسئول تعيين رونـدهاي كنتـرل كيفـي مناسـب بـراي زمايشـگاه خـود
.آزمايشگاهي قابل اجرا مي باشند 

 ايشخواندن نتايج آزم7-13
.شودفراهمدمون بايدستورالعملي راجع به چگونه خواندن نتايج آز

يكد نتايج باي و ارائه شوند كه به آساني براي .قابل درك باشند شخص كاربربه نحوي بيان



�� 

.به وضوح تعريف شده باشندد نتايج مثبت يا منفي باي
روا معيارها باشد، توصيف واضحي از١"بينايي"مشاهدات نتايج نيازمند تفسير IVDآزمونندگر

.ممكن است ارايه يا نمايش دوباره نتايج لازم باشد. شد بايد وجود داشته با

.سنجيهاي رنگنمودار رنگي براي واكنش:مثال

 تفسير نتايج7-14
. در صورت لزوم، معيارهاي پذيرش يا رد نتايج آزمون بايد مشخص شود

تشخيص برون آزمون توصيه اي در مورد اقدامات لازم براي احتمال نادرست بودن نتايج حاصل از
اتخاذ قبل از مبني بر اين باشد كه كاربريتشامل عباردبايكه اين اطلاعات. بايد بيان شودتني، 

.مشورت نمايد2فرد آگاه داراي تخصص مربوطهابتدا با هر گونه تصميمي 

قـرار گـرفتن، يـا اطلاعاتي درباره درجه اي كه يك نتيجه منفي را مستثني مي كنـد يـا امكـان در معـرض:مثال
.عفونت با يك ارگانيسم خاص را مستثني نمي كند

 مشخصات عملكردي7-15

 كليات7-15-1
.به مصارف مورد نظر بايد توسط كاربر شرح داده شود مربوطمشخصات عملكردي تحليلي

 گيري بازه اندازه7-15-2
 IVD شناساگرمشخصات عملكرديه برايتر از آنچبالايي، بازه غلظتهاي آزمون كمندبراي رو
. شود نوشتهبايد،بخشي شده استاعتبار

 mmol/l 500تاmmol/l 5:مثال

 هاي مرجع بيولوژيكي بازه7-16
ب ايدر جاي مناسب بازه هاي مرجع بيولوژيكي كه بتواند به آساني توسط شخص كاربر قابله گونه

ب.درك باشد بايد فراهم شود ازه مرجع بايد با واحدهاي استفاده شده براي گزارش نتايج واحدهاي
. باشد سازگارآزمون 

، كتابنامـه)اطلاعـاتي(هاي مرجع بيولـوژيكي، بـه پيوسـت الـف براي اطلاعات مربوط به توصيف بازه-يادآوري
.شودمراجعه18تا11و6،7هاي رديف

. شود ارائهممكن استه نيزمربوط پزشكيمقادير تصميم

1- Visual 
1- Healthcare provider 
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 ايشآزم روندهاي محدوديت7-17
، شامل اطلاعات مربوط به شرح داده بايد ايشآزمندرودرهر محدوديتي :شود

.شناخته شده مرتبط مواد مداخله گر باليني–الف
، اگر نامناسب نمونه ايشآزم–ب و عواقب بالقوه آن ومعلوم باشندهاي اوليه ،
مي–پ و مواردي كه از نتايج پرهيزتواند بر نتايج اثر بگذارد، همراه با احتياط براي عوامل

.نادرست 
به 12136ملي ايران به شماره استاندارد الزامات ميمربوط به اطلاعات ايمني .رودكار
 پرهيز، دارو:ها مثال

مي–يادآوري بـه اسـتاندارد( شودمي ناميده"اطلاعات ايمني"سازد اطلاعاتي كه كاربر را قادر به كاهش ريسك
).شودمراجعه 12136ملي ايران به شماره 

 مراجع علمي7-18
.شود ارائهمراجع علمي مقتضي بايد

 هاي مرجع بيولوژيكي بازه:مثال
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