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  معاون محترم درمان دانشگاه/دانشكده علوم پزشكي وخدمات بهداشتي درماني ....... 

  معاون محترم بهداشت دانشگاه/ دانشكده علوم پزشكي و خدمات بهداشتي درماني ...

 با ايران استورپ انستيتو اي لوله رايت ژن آنتيكيتهاي شكايتي  بودن قبول قابل غير اعلام  :موضوع: 

    AbT9804 و AbT9712 هاي ختسا سري شماره

  با سلام و احترام

اين اداره كل به اداره كل تجهيزات پزشكي و ملزومات پزشكي در خصوص  10/9/98د مورخ 1146/307شماره گزارش پيرو  

و صدور گزارش فراخوان به شماره  ايران پاستور انستيتو اي لوله رايت ژن آنتي شكايتي كيتهاينتايج ارزيابي كيفيت 

MDR98782440   اي  هاي رايت لوله ژن هاي مختلف آنتي رساند؛ سري ساخت بدين وسيله به آگاهي مي، 9/10/98مورخ

ساخت انستيتو پاستور ايران در آزمايشگاه رفرانس اداره كل آزمايشگاه مرجع سلامت مورد ارزيابي قرار گرفت و نتايج زير 

  حاصل شد:

  

هاي  ، به دليل مشاهده رسوب و آگلوتيناسيون واضح در نمونه AbT9804و  AbT9712هاي  اختبنابراين سري س

لذا با توجه به اهميت موضوع  گردند. اعلام مي  غيرقابل قبولشود،  ، كه منجر به كسب نتايج مثبت كاذب ميمنفي

از دولتي و غير وشش آن معاونت اعم هاي تحت پ خواهشمند است دستور فرماييد در اسرع وقت، مراتب به كليه آزمايشگاه

، به نحو موثر گاه پزشكي و ساير مراكز تحت پوششهاي توزيع كننده وسايل تشخيصي آزمايش ، شركتدولتي، بيمارستانها

  ارزيابي نتيجه  تاريخ انقضا  شماره سري ساخت  رديف

1  AbT9706 99/06 قابل قبول  

2  AbT9707  99/08  قابل قبول  

3  AbT9710  99/10  قابل قبول  

4  AbT9712  99/12  غير قابل قبول  

5  AbT9804  1400/03  غير قابل قبول  

6  AbT9802 1400/02 
به علت عدم موجودي در انبار انستيتو 

  پاستور مورد ارزيابي قرار نگرفت.
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 66728121نمابر:                           66750010و30تلفن: 

ضمناً تقاضا ميشود در صورت مشاهده هرگونه اختلال در كيفيت و عملكرد كيتهاي با سري اطلاع رساني شود. 

   اً مورد پيگيري قرار گرفته و گزارش شود.ساخت متفاوت، مراتب فور

. نمايندفروشنده مرجوع  براي جايگزين كردن بهرا  معيوبهاي  توانند سري ساخت ها مي آزمايشگاهبديهي است 

تواند نام و نشاني شركت متخلف را  هاي معيوب خودداري نمايد، مصرف كننده مي ژن آنتي جايگزين كردنچنانچه فروشنده از 

  كل تجهيزات و ملزومات پزشكي اعلام نمايد.  به اداره

هاي پزشكي و  هاي خود از آزمايشگاه ها و بازرسي در مميزي شودبه كارشناسان محترم آن معاونت تاكيد موجب امتنان است 

  .مد نظر قرار دهندهاي توزيع كننده اين موضوع  شركت

 

 

 

  

  رونوشت:

 رياست محترم انجمن دكتراي علوم آزمايشگاهي -

 است محترم انجمن آسيب شناسي ايرانري -

 رياست محترم جامعه علمي آزمايشگاهيان ايران -

 رياست محترم انجمن متخصصين علوم آزمايشگاهي باليني -

 رياست محترم انجمن علمي ژنتيك پزشكي كشور -

 رياست محترم انجمن علمي ژنتيك پزشكي ايران -

  

   


