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 مشخصات  مشتری 

 کد اقتصادی: نام مدیر عامل:  نام ثبتی سازمان:

 ایمیل رسمی شرکت:  کدپستی: شناسه ملی:

 آدرس سایت:  شماره ثبت:  تلفن ثابت: 

 آدرس:

 سایر مشخصات:  شماره همراه رابط:  نام و سمت فرد رابط: 

 مشخصات محصول

 انگلیسی: نام محصول به  نام محصول: 

 وضعیت استریل/ روش استریل:  اطلاعات فیزیکوشیمایی محصول:  

 شرایط و دما نگهداری محصول  مدت زمان استفاده: 

 لات نامبر/ رفرنس نامبر:  تاریخ تولید/ تاریخ انقضا:  

 دامنه کاربرد محصول: 

 محل استفاده محصول )بافت مورد نظر در تماس با بدن(: 

 ، بصورت الکترونیکی به ایمیل رسمی شرکت ارسال می شود.منابع طبیعیگزارش آزمونها جهت حفظ  

 نیاز به ارسال گزارش کاغذی  

 تاریخ، مهر و امضای مشتری:  
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 مدت زمان آزمون  مرجع بین المللی  عنوان آزمون  ردیف 
مقدار حدودی  

 نمونه
 انتخاب آزمون 

 یسلول  تیآزمون سم  .1
ISO 10993-5 

INSO 7216-5 

ISO 7405 

  عدد   4 روز  5-10

 ISO 10993-10 ت یآزمون حساس  .2

ISIRI 4687 
  عدد   4 ماه  1

 ISO 10993-10 ییزا  کیآزمون تحر  .3

ISIRI 5568 
  عدد   4 هفته  1

4.  
روش    -( LALآزمون اندوتوکسین باکتریایی )

 کلات ژل 

ISO 10993-11 

INSO 10572 

USP 85 

  استریل عدد    4 روز   3-5

 ISO 10993-11 درون تنی  -آزمون تب زائی  .5

 
  عدد   4 هفته  1

 فقط همولیز   -یآزمون خون سازگار  .6
ISO 10993-4 

INSO 21664 

ASTM F756 
  عدد   4 روز  10

 ISO 10993-11 حاد  کی ستمیس  تیآزمون سم  .7

INSO 7216 
  عدد   4 روز  10

 ISO 10993-11 تحت حاد  کی ستمیس  تیآزمون سم  .8

INSO 7216 
  عدد   4 ماه  1

 ISO 10993-11 مزمن  کی ستمیس  تیآزمون سم  .9

INSO 7216 
  عدد   4 شش ماه

 ISO 10993-11 تحت مزمن،  کی ستمیس  تیآزمون سم  .10

INSO 7216 
  عدد   4 سه ماه

 INSO 7631-1 یکروبیآزمون کانت م  .11

ISO 11737-1 
  عدد غیراستریل   4 روز  10

  عدد استریل   4 روز  ISO 11737-2 18 سترونیآزمون    .12

 ی بسته بند   ستمیآزمون طول عمر س  .13
ISO 11607-1 

ASTM F1980 

بسته به طول عمر بسته  

 بندی 
  عدد   6

با توجه به رفرنس اعلام  ال یباکتر  ی آزمون آنت  .14

 شده 
  عدد   6 بسته به نوع آزمون 

 ISO 10993-6 ( implantationآزمون کاشت )  .15
بسته به نوع   -ماه  6تا    3

 محصول 
  عدد   6
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 مدت زمان آزمون  مرجع بین المللی  عنوان آزمون  ردیف 
مقدار حدودی  

 نمونه
 انتخاب آزمون 

  عدد   4 روز  ISO 10993-7 7-10 باقی مانده اتیلن اکساید آزمون    .1

  عدد   4 روز  ISO 10993-3 7-10 ( HPRTسمیت ژنتیکی )آزمون    .2

  عدد   4 روز  ISO 10993-3 7-10 ( AIMSسمیت ژنتیکی )آزمون    .3

4.  
 COMMETسمیت ژنتیکی )آزمون  

ASSAY) 
ISO 10993-3   30  عدد   4 روز  

 در صورت نیاز به هرگونه توضیحات لطفا ذکر شود: 
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 خواهشمند است موارد زیر را با دقت مطالعه فرمایید. 

 ل ی گانه تکمهر محصول لطفا فرم جدا  یرو برا  ن یباشد، از  ی ( ممحصولنمونه )  ک یفرم فقط مخصوص    نیا ❖

 . گردد

، و ممهور لی تکم  قیفرم به صورت کامل و دق  نیاطلاعات امستدعی است جهت تسهیل در انجام آزمون،  ❖

 درج خواهد شد. شما   ییفرم در گزارش نها  ن یارسال گردد. اطلاعات او امضا شده،  

و در صورت تایید پیش فاکتور )ممهور و پیش فاکتور ارسال خواهد شد  ، تکمیل شده از ارسال فرم  پس  ❖

 ی زیفرم و انجام وار  لی . شروع آزمون مشروط به ارسال نمونه، تکمامضا شده(، فاکتور ارسال می گردد

  )ارسال عکس( است.

اطلاعات مربوط به   میمد نظر شرکت است، خواهشمند ،یسیبه زبان انگل ییکه گزارش نها یدر صورت  ❖

 گردد.   ل ی زبان تکم  ن ینمونه و شرکت جهت درج در گزارش، به هم

لازم به ذکر است که بازه های زمانی تعریف شده زمان حدودی برای انجام آزمون بوده اند و در شرایط  ❖

خاص )که متعاقباً اطلاع رسانی خواهد شد( همچنین با در نظر گرفتن انواع ریسک های عملیاتی انجام  

 ی آژمون مد نظر قرار خواهد گرفت. روز جهت اعلام نتیجه  14تا    7ی  آزمون، بازه

 ن ی لطفا ا  یاز فاکتور رسم  مه ی. در صورت کسر بگرددیآزمون ها صادر م  ه یپس از اتمام کل  یرسم  فاکتور ❖

 فاکتور شما اضافه گردد.  ش ی که آن مبلغ به پ  د یاطلاع ده  یمورد را به واحد مال

و فرم  یحتما در نامه رسم  رد یمورد آزمون قرار گ  ی با روش خاص  دیدارد و با  یخاص  حات ینمونه توض  اگر ❖

آزما  رشیپذ اطلاع  نگهداری   برسد.   شگاهیبه  است  ذکر  به  آزما  ک ی  لازم  در  شاهد  طبق   شگاه،ینمونه 

 است.   یاستاندارد الزام

 یو قبل از ارسال برا  ز یدر اتاق تم  د ی)بعد از تول  ل یاستر  ریغ  دینمونه ها با  ی کروبیآزمون شمارش م  یبرا ❖

 باشد.   ی بند( و در بسته یتیلیاستر

 ی ذکر گردد و به ازا  ر یمدنظر در کادر سا  ی)انقضا( تعداد سالها  ی بسته بند  ستم یآزمون طول عمر س  یبرا ❖

 ارسال گردد.   لی هر سال دو نمونه استر

 09354251648 -02177942824تلفن تماس:  

https://nikanzistlab.ir / 

NikanZistLab@gmail.com 
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