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 شرح تغییرات  تاریخ ویرایش شماره ویرایش 

 ISO13485:2016تدوین اولیه بر اساس  18/04/1400 00

   

 تأیید کننده کنندهتصویب  تهیه کننده کنندهکنترل 

 تاریخ: تاریخ: تاریخ: تاریخ:

 سمت: مسئول کنترل مستندات

 نام و امضاء : مناباباگلی

 سمت: مسئول تضمین کیفیت

 نام و امضاء : امیر منفردان

 سمت: نماینده مدیریت

 نام و امضاء : سجاد شریعت

 سمت: مدیرعامل/رئیس هیئت مدیره

 نام و امضاء : امیر منفردان

 شرکت ژرفا نگاران دنیای تشخیص

از   DNAکیت استخراج  برای آزمون بازیافت یا ریکاوری باعملکرد مستندات ارزیابی عنوان سند : 

 با مبناگذاری تولید کیت های سری حاضربلوک پارافینه 

 W04-P15 /VL02کد سند : 

 

570480شماره ثبت:  14009683715شناسه ی ملی:  ژرفانگاران دنیای تشخیص 



 W04-P15 /VL02کد سند : 
کیت آزمون بازیافت یا ریکاوری برای  باعملکرد مستندات ارزیابی عنوان سند : 

 مبناگذاری تولید کیت های سری حاضربا از بلوک پارافینه  DNAاستخراج 
 شرکت ژرفا نگاران دنیای تشخیص 
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 : هدف -1

 DNAاستخراج  تیکبرای  بازیابیفرآیندهای اجرای های مربوط به تشریح فعالیت دستورالعملتهیه و بکارگیری این  از هدف

 باشد.می عملکردارزیابی براساس از بلوک پارافینه 

 دامنه کاربرد : -2

با مبناگذاری از بلوک پارافینه  DNAاستخراج  تیکعملکرد  یبررس یبرا بازیابی آزمونمستندات به دست آمده از شامل  نتایجاین 

  باشد. می تولید کیت های سری حاضر

  شرح عملیات : -3

اندازه  تیکم ریمقادکه با تکرار  کند یم فیرا توص یتعداد نامتناه نیانگیم نیتوافق ب یکینزد یریصحت اندازه گاین آزمون  

انحراف، اصطلاح . استخطا بودن  کیستماتینشان دهنده س. عدم صحت ، به دست می آیدمرجع تیشده و مقدار کم یریگ

 .ابدی یبهبود م جهینت کیصحت  ،انحرافاست. با  کمی شده صحت

. شود یم یریاندازه گ یمقدار شناخته شده ا صیبا تشخ یریسوگ شود. یاستفاده م یابیباز یاز تست ها یریسوگ یابیارز یبرا

 .میشودگنجانده  زینمونه اضافه شده و در سراسر روش آنال کیبه  یلیتحل پارامتر

توان به  یرا م یابیباز درصد بدون افزودن، یمورد نظر در نمونه اصل یلیشده از پارامتر تحل ییشناسا یهر محتوا، پس از کسر

آشکار  یریاز سوگ ییبالا شده در سطح رفتهیمرجع پذ مقدار از یانحراف اساس. از مقدار اضافه شده محاسبه کرد یعنوان درصد

استفاده  قیدر صورت لزوم از طرو  چند روز یط حایترج دیبا یریاجراها، سوگ نیب رییدر نظر گرفتن هرگونه تغ یبرا شود. یم

 .شود نییتع ،ها نمونه از انواع مختلف یمناسب بیاز ترک

 

 

غلظت برای آزمون بازیابی استفاده شد و به ازای هر مشخص با تغییرات غلظت مختلف سه  ازدر اینجا  با توجه به آنچه گفته شد

 تایجندر نهایت  وبین دو کارشناس هم سطح تست گذاشته DNA (DUF ) و اضافه نکردن DNA (DF ) دو شرایط اضافه کردن

 .هربار اندازه گیری با میانگین اولیه مقایسه شده و درصد بازیابی برآورد می گردد



 W04-P15 /VL02کد سند : 
کیت آزمون بازیافت یا ریکاوری برای  باعملکرد مستندات ارزیابی عنوان سند : 

 مبناگذاری تولید کیت های سری حاضربا از بلوک پارافینه  DNAاستخراج 
 شرکت ژرفا نگاران دنیای تشخیص 
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( و بدون  FDبا اضافه شدن نمونه تارگت )  CRM3الی  CRM1به دست آمده قبل از محاسبه در نمونه های ترکیبی های غلظت نمودار 

 (. UFDی تارگت )  DNAاضافه شدن 

 به شرح زیر به دست آمد. Recovery Testingیا  Rنتایج به دست آمده از محاسبه عدد 

 CRM1  (FD1 : )حاوی شده در نمونه  یریغلظت اندازه گ

 CRM1  (UFD1 : )فاقد شده در نمونه  یریغلظت اندازه گ

 :  CRM1نزدیک با واقعیت  غلظت

R (CRM1)  = 

 

 CRM2  (FD2 : )حاوی شده در نمونه  یریندازه گ غلظت

 CRM2  (UFD2 : )فاقد شده در نمونه  یریاندازه گ غلظت

 :  CRM2نزدیک با واقعیت  غلظت

R (CRM2)  = 

 

 CRM3  (FD3 :)حاوی شده در نمونه  یریاندازه گ غلظت

 CRM3 (UFD3 :)فاقد شده در نمونه  یریغلظت اندازه گ

 :  CRM3غلظت نزدیک با واقعیت 

R (CRM3)  = 


