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 معاون محترم درمان دانشگاه/دانشکده علوم پزشکي وخدمات بهداشتي درماني ....... 

 معاون محترم بهداشت دانشگاه/ دانشکده علوم پزشکي و خدمات بهداشتي درماني ...

 با ایران استورپ انستیتو ای لوله رایت ژن آنتیکیتهای شکایتی  بودن قبول قابل غیر اعلام  :موضوع: 

   AbT2089 و AbT2179 های ختسا سری شماره

 با سلام و احترام

این اداره کل به اداره کل تجهیزات پزشکی و ملزومات پزشکی در خصوص  40/9/99د مورخ 4411/703شماره گزارش پیرو  

و صدور گزارش فراخوان به شماره  ایران پاستور انستیتو ای لوله رایت ژن آنتی شکایتی کیتهاینتایج ارزیابی کیفیت 

MDR99398110   ای های رایت لولهژنهای مختلف آنتیرساند؛ سری ساختبدین وسیله به آگاهی می، 9/40/99مورخ

ساخت انستیتو پاستور ایران در آزمایشگاه رفرانس اداره کل آزمایشگاه مرجع سلامت مورد ارزیابی قرار گرفت و نتایج زیر 

 حاصل شد:

 

های ، به دلیل مشاهده رسوب و آگلوتیناسیون واضح در نمونه 9901AbTو  9348AbTهای اختبنابراین سری س

لذا با توجه به اهمیت موضوع  گردند.اعلام می  غیرقابل قبولشود، ، که منجر به کسب نتایج مثبت کاذب میمنفی

از دولتی و غیر وشش آن معاونت اعم های تحت پخواهشمند است دستور فرمایید در اسرع وقت، مراتب به کلیه آزمایشگاه

، به نحو موثر گاه پزشکی و سایر مراکز تحت پوششهای توزیع کننده وسایل تشخیصی آزمایش، شرکتدولتی، بیمارستانها

 ارزیابی نتیجه تاریخ انقضا شماره سری ساخت ردیف

4 AbT9301 99/01 قابل قبول 

8 AbT9303 99/09 قابل قبول 

7 AbT9340 99/40 قابل قبول 

1 AbT9348 99/48 غیر قابل قبول 

5 AbT9901 4100/07 غیر قابل قبول 

1 AbT9908 4100/08 
به علت عدم موجودی در انبار انستیتو 

 پاستور مورد ارزیابی قرار نگرفت.
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 11064666نمابر:                           11003363و03تلفن: 

ضمناً تقاضا میشود در صورت مشاهده هرگونه اختلال در کیفیت و عملکرد کیتهای با سری اطلاع رسانی شود. 

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

. نمایندفروشنده مرجوع  برای جایگزین کردن بهرا  معیوبهای توانند سری ساختها میآزمایشگاهبدیهی است 

تواند نام و نشانی شرکت متخلف را های معیوب خودداری نماید، مصرف کننده میژنآنتی جایگزین کردنچنانچه فروشنده از 

 کل تجهیزات و ملزومات پزشکی اعلام نماید.  به اداره

های پزشکی و های خود از آزمایشگاهها و بازرسیدر ممیزی شودبه کارشناسان محترم آن معاونت تاکید موجب امتنان است 

 .مد نظر قرار دهندهای توزیع کننده این موضوع شرکت

 

 

 

 

 رونوشت:

 ریاست محترم انجمن دکترای علوم آزمایشگاهی -

 ست محترم انجمن آسیب شناسی ایرانریا -

 ریاست محترم جامعه علمی آزمایشگاهیان ایران -

 ریاست محترم انجمن متخصصین علوم آزمایشگاهی بالینی -

 ریاست محترم انجمن علمی ژنتیک پزشکی کشور -

 ریاست محترم انجمن علمی ژنتیک پزشکی ایران -

 

  


