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به نام خداوند جان و خرد
متقاضی گرامی،
به‌منظور امکان‌سنجی انجام آزمون و صدور پیش‌فاکتور، فرم درخواست آزمون را به‌طور کامل، دقیق و خوانا تکمیل و امضا نمایید. فرم‌های ناقص یا فاقد مهر و امضا بررسی نخواهند شد. پس از تأیید درخواست، شماره درخواست توسط واحد پذیرش آزمایشگاه اعلام خواهد شد.
شناسایی و تفکیک نمونه‌ها
هر فرم صرفاً برای یک نمونه یا محصول با کد شناسایی (Cat. No.) یکسان قابل استفاده است و می‌تواند شامل چند Lot/Batch باشد. برای نمونه‌ها یا محصولات دارای Cat. No. متفاوت، فرم جداگانه تکمیل نمایید.
شرایط بسته‌بندی، حمل و نگهداری
مشتری موظف است نمونه را متناسب با ماهیت و نوع آزمون، با رعایت شرایط مناسب بسته‌بندی، حمل و نگهداری ارسال نماید تا از آسیب، آلودگی، نشت یا تغییر ویژگی‌های نمونه جلوگیری شود. در صورت وجود شرایط ویژه، از جمله دمای کنترل‌شده، حفاظت در برابر نور یا رطوبت، الزامات مربوطه باید پیش از ارسال از آزمایشگاه دریافت و رعایت شود.
مسئولیت اطلاعات و ایمنی نمونه
صحت اطلاعات مندرج در فرم، مشخصات و تعداد نمونه، شرایط حمل و نگهداری و اطلاعات فنی و ایمنی نمونه بر عهده مشتری است. هرگونه ماده خطرناک، سمی، زیستی، شیمیایی، عفونی یا دارای مخاطرات خاص باید پیش از ارسال به آزمایشگاه اعلام شود.
توجه: فرم تکمیل‌شده را حتماً همراه نمونه ارسال نمایید. در صورت وجود هرگونه ابهام درباره تکمیل فرم، الزامات نمونه، بسته‌بندی، حمل، مقدار موردنیاز یا شرایط نگهداری، پیش از ارسال با واحد پشتیبانی فنی آزمایشگاه سنجش ساناژن تماس حاصل فرمایید.
سنجش ساناژن دارای مجوز از اداره تجهیزات پزشکی، سازمان غذا و دارو و سازمان ملی استاندارد است. همچنین، این آزمایشگاه مورد تأیید صندوق نوآوری و شکوفایی ریاست جمهوری بوده و خدمات آزمایشگاهی آن مشمول حمایت‌های این صندوق است. در صورت ثبت درخواست در سامانه غزال و ارائه فاکتورها و گزارش‌های مربوط به خدمات آزمایشگاهی، امکان بهره‌مندی از حمایت مالی بلاعوض صندوق، مطابق ضوابط و سقف حمایت‌های اعلام‌شده، وجود دارد.
https://cbd.inif.ir/laboratory-services

راه‌های ارتباطی با سنجش ساناژن :
پیام رسان بله : ۰۹۹۰۰۱۰۰۱۸۲ تلفن : ۰۲۱۹۱۰۱۰۸۰۹ ---- ۰۹۹۰۰۱۰۰۱۸۲    رایانامه : ssanagene@gmail.com
	مشخصات  شرکت (جهت صدور فاکتور  و گزارش نتایج آزمون)
لطفاً کلیه اطلاعات را به‌طور کامل و صحیح و همچنین به زبان انگلیسی تکمیل نمایید. مسئولیت صحت اطلاعات واردشده بر عهده متقاضی بوده و آزمایشگاه در قبال اطلاعات نادرست یا ناقص مسئولیتی نخواهد داشت.

	نام و نام خانوادگی /  نام شرکت
	فارسی:

	
	لاتین:

	کد ملی / شناسه ملی شرکت
	

	تلفن ثابت شرکت
	
	نلم مدیرعامل
	
	تلفن همراه
	

	
	
	نام رابط/نماینده
	
	تلفن همراه
	

	درخواست فاکتور
	با احتساب ارزش افزوده ☐ (10درصد)
	بدون احتساب ارزش افزوده ☐

	آدرس
	فارسی :

	
	لاتین:

	اینجانب ............................................. تأیید می‌نمایم که اطلاعات ومشخصات ارائه‌شده در این فرم، دقیق، کامل وصحیح بوده وکلیه توضیحات فنی لازم، همچنین اطلاعات مرتبط با هشدارها، مخاطرات احتمالی والزامات حفظ ایمنی کارشناسان آزمایشگاه سنجش ساناژن، به‌صورت کامل، شفاف وصادقانه ارائه شده است. بدیهی است مسئولیت هرگونه نقص، مغایرت یا عدم صحت در اطلاعات ارائه‌شده، بر عهده اینجانب بوده وعواقب ناشی از ارائه اطلاعات ناقص یا نادرست را می‌پذیرم.

	مهرشرکت / امضا:

	مشخصات محصول 

	نام محصول (Product Name)
	
	شماره بچ (Batch Number)
	

	شماره مدل (Model Number)
	
	شماره لات (Lot Number)
	

	شماره کاتالوگ (Cat Number)
	
	شماره رفرنس (Ref Number)
	

	تاریخ تولید (Date of Manufacture)
	
	تاریخ انقضاء (Expiration Date)
	

	شماره لیمز (LIMS ID) - درصورت ارجاع از سازمان غذا و دارو
	






	
 اطلاعات فنی، نگهداری و ایمنی نمونه

	




	توضیح کوتاه درباره نمونه (کاربرد)
	1

	

	ابعاد (سایز) نمونه 
	2

	☐ Release — آزادسازی محصول 
☐ Licensing — اخذ مجوز 
☐ License Renewal — تمدید مجوز 
☐ First Batch — اولین بچ 
☐ Change / Modification — تغییر یا اصلاح محصول 
☐ Complaint — شکایت 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید :



	هدف از آزمون
	3

	☐ بله ☐ خیر
	آیا نمونه نیاز به بازگشت دارد؟
	4

	☐ Medical Device — وسیله پزشکی 
☐ Pharmaceutical Product — فرآورده دارویی 
☐ Biological Product — فرآورده زیستی 
☐ Cosmetic Product — فرآورده آرایشی 
☐ Hygiene Product — فرآورده بهداشتی 
☐ Food / Beverage — ماده غذایی / نوشیدنی 
☐ Dietary Supplement — مکمل غذایی 
☐ Traditional / Natural Product — فرآورده طبیعی / سنتی 
☐ Infant Formula / Baby Food — شیرخشک / غذای کودک 
☐ Veterinary Product — فرآورده دامپزشکی 
☐ Chemical / Raw Material — ماده شیمیایی / ماده اولیه 
☐ Pesticide / Biocide — آفت‌کش / زیست‌کش 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید :






	نوع ماده / وسیله / دستگاه
	5








	☐ Natural Polymer — پلیمر طبیعی 
☐ Synthetic Polymer — پلیمر سنتتیک 
☐ Metal — فلز 
☐ Alloy — آلیاژ 
☐ Ceramic — سرامیک 
☐ Glass — شیشه 
☐ Elastomer / Rubber — الاستومر / لاستیک 
☐ Silicone — سیلیکون 
☐ Composite — کامپوزیت 
☐ Hydrogel — هیدروژل 
☐ Biological Material — ماده با منشأ زیستی 
☐ Textile / Fiber — منسوج / الیاف 
☐ Coating — پوشش 
☐ Adhesive — چسب 
☐ Ceramic–Polymer / Metal–Polymer — کامپوزیت 
☐ Chemical Substance / Mixture — ماده یا مخلوط شیمیایی 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	جنس ماده / وسیله / دستگاه
	6

	☐ Solid — جامد 
☐ Liquid — مایع 
☐ Powder — پودر 
☐ Gel — ژل 
☐ Paste — خمیر 
☐ Porous Material — ماده متخلخل 
☐ Particle / Granule — ذره / گرانول 
☐ Foam — فوم 
☐ Fiber / Textile — الیاف / منسوج 
☐ Film / Sheet — فیلم / ورق 
 سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	حالت فیزیکی نمونه
	7

	☐ Room Temperature (15–25°C) — دمای اتاق 
☐ Refrigerated (2–8°C) — یخچال 
☐ Frozen (-20°C) — فریز 
☐ Deep Frozen (-80°C) — فریز عمیق 
☐ Cryogenic (≤ -150°C) — کرایوژنیک 
☐ Protected from Light — محافظت‌شده از نور 
☐ Light Sensitive / Dark Storage — حساس به نور 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	شرایط نگهداری ویژه (دما، رطوبت، نور)
	8




	☐ Degradable — قابل تخریب 
☐ non-degradable — غیرقابل تخریب 
☐ Unknown / Not Determined — نامشخص / تعیین نشده 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	تخریب پذیری 
	9

	☐ Absorbable / Resorbable — قابل جذب 
☐ non-absorbable / non-resorbable — غیرقابل جذب 
☐ Partially Absorbable — نیمه‌قابل جذب 
☐ Unknown / Not Determined — نامشخص / تعیین نشده 
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	قابل جذب بودن 
	10

	☐ Sterile — استریل
☐ non-sterile — غیراستریل
	استریل بودن
	11

	☐ None — بدون استریلیزاسیون
☐ Steam / Autoclave — بخار / اتوکلاو
☐ Ethylene Oxide (EO) — اتیلن اکساید
☐ Gamma Radiation — گاما
☐ Electron Beam (E-beam) — پرتو الکترونی
☐ Hydrogen Peroxide Plasma — پلاسما پراکسید هیدروژن
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	روش استریل سازی
	12

	☐ Skin Contact — تماس با پوست
☐ Mucosal Membrane Contact — تماس با غشای مخاطی
☐ Compromised Surface Contact — تماس با سطح آسیب‌دیده
☐ Blood Path – Indirect Contact — تماس غیرمستقیم با مسیر خون
☐ Blood Path – Direct Contact — تماس مستقیم با مسیر خون
☐ Tissue / Bone Contact — تماس با بافت / استخوان
☐ Circulating Blood Contact — تماس با خون در گردش
☐ Without Direct or Indirect Body Contact — بدون تماس مستقیم یا غیرمستقیم با بدن
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:



	نوع تماس نمونه با بدن در شرایط بالینی
	13

	☐ Limited Contact (< 24 h) — تماس کمتر از ۲۴ ساعت
☐ Prolonged Contact (24 h–30 days) — تماس ۲۴ ساعت تا ۳۰ روز
☐ Permanent Contact (> 30 days) — تماس بیش از ۳۰ روز
	مدت تماس با بدن در شرایط بالینی
	14





	☐ Radioactive — رادیواکتیو
☐ Infectious — عفونت‌زا
☐ Toxic / Inhalation Hazard — سمی / دارای خطر استنشاقی
☐ Volatile — فرار
☐ Corrosive — خورنده
☐ Sensitizing — حساسیت‌زا
☐ Flammable — قابل اشتعال
☐ Oxidizing — اکسیدکننده
☐ No Specific Hazard — بدون خطر ویژه
سایر موارد را کاملا توضیح دهید:

 

	آیا نمونه دارای خطرات عنوان شده است؟
	15

	قطبی —  Polar  ☐
غیر قطبی —  non-polar ☐
	قطبیت
	16

	



	ترکیب شیمیایی (افزودنی، آنتی‌اکسیدان، حلال، ناخالصی، باقیمانده استریلیزاسیون و غیره) – در صورت وجود
	17

	



	ویژگی‌های سم‌شناسی (داده‌های ایمنی زیستی، اثرات سیستمیک و موضعی و غیره) – در صورت وجود
	18

	



	تاریخچه استفاده بالینی / داده‌های مربوط به تماس با بدن – در صورت وجود
	19


ن


	آزمون / استاندارد درخواستی

	ردیف
	نام آزمون
	استاندارد

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	4
	
	

	5
	
	

	6
	
	

	7
	
	

	8
	
	

	9
	
	

	10
	
	








	راهنمای انتخاب آزمون زیست سازگاری

	عناوین آزمون های ارزیابی زیست سازگاری
	طبقه بندی ملزومات پزشکی

	سرطان زایی
	سمیت ژنی
	خون سازگاری
	کاشت
	سمیت سیستمیک مزمن
	سمیت سیستمیک تحت مزمن
	سمیت سیستمیک تحت حاد
	سمیت سیستمیک حاد
	تب زایی
	تحریک زایی پوستی
	حساسیت زایی
	سمیت سلولی
	مدت تماس
	تماس با
	وسایل پزشکی

	سرطان زایی 
	سمیت ژنی 
	خون سازگاری
	ایمپلنت/ کاشت
	سمیت سیستمیک مزمن 
	سمیت سیستمیک تحت مزمن 
	سمیت سیستمیک تحت حاد 
	سمیت سیستمیک حاد 
	تب زایی 
	تحریک زایی 
	حساسیت زایی
	سمیت سلولی
	مدت تماس

	تماس با
	وسایل پزشکی 

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	A
	پوست سالم
	در تماس سطحی

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	A
	غشای مخاطی
	

	
	
	
	✓
	
	
	✓
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	سطح آسیب دیده
	

	
	
	
	✓
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	
	✓
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	مسیر خون (غیر مستقیم)
	با ارتباط خارجی

	
	
	✓
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	بافت/ استخوان/دندان
	

	
	✓
	
	✓
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	✓
	✓
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	مسیر گردش خون مستقیم
	

	
	✓
	✓
	✓
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	بافت/استخوان
	کاشتنی

	
	✓
	
	✓
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	

	
	✓
	✓
	✓
	
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	A
	خون
	

	
	✓
	✓
	✓
	
	
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	B
	
	

	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	✓
	C
	
	


A) تماس محدود با بدن (≤24h) 
B) تماس طولانی مدت (>24h to 30d)
C) تماس دائمی (>30d)


	این صفحه توسط پذیرش آزمایشگاه سنجش ساناژن تکمیل میشود ( لطفا خالی بگذارید)

	تاریخ
	نام و امضا آزمونگر
	نوع آزمون
	ردیابی  نمونه/آزمون
	ردیف

	
	
	
	
	۱

	
	
	
	
	۲

	
	
	
	
	۳

	
	
	
	
	۴

	
	
	
	
	۵

	
	
	
	
	۶

	
	
	
	
	۷

	
	
	
	
	۸

	
	
	
	
	۹

	
	
	
	
	۱۰







	اين قسمت توسط آزمايشگاه تکميل  میگردد ( لطفا خالی بگذارید)

	امکان سنجی انجام آزمون  :                      امکان پذیر می باشد ☐                       امکان پذیر نمی باشد ☐

	در صورت پاسخ مثبت

	ردیف
	نام آزمون
	تعداد نمونه مورد نیاز  
	زمان تقریبی آزمون به روز
	هزینه هر آزمون

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	تضیحات:


	در صورت پاسخ منفي

	شرح علل عدم امکان ارائه خدمات به مشتري:

	نياز به برون سپاري آزمون وجود دارد  ☐	
نياز به برون سپاري آزمون وجود ندارد  ☐ 
	

	نام پيمانکار مورد استفاده:

	شرح آزمون‌هاي قابل واگذاري

	
	
	

	
	
	

	توضیحات کلی  :  	                                                                                                                                                                                             


	امضا مدیر آزمایشگاه/مسئول فنی:
تاریخ  : 
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