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1402/06/08 تاریخ پاسخ:
اداره كل آزمایشگاه ھاي مرجع كنترل غذا و

دارو و تجھیزات پزشكي

برگھ الکترونیک نتایج آزمون
2 از 1 صفحھ:

1402/04/24 تاریخ ورود بھ آزمایشگاه:
این گزارش آزمون، شامل 2 صفحھ می باشد. جھت صحت سنجی این گزارش آزمون، رمزینھ «QR code» فوق را اسکن نمایید.

  کد hix پذیرش نمونھ: 140000000030018947
محلول خوراكي ال كارنیتین پلاس نام تجاری: مكمل-سوسپانسیون خوراكي نام کامل نمونھ:

اداره نظارت و ارزیابي فرآورده ھاي طبیعي، سنتي و مكمل سازمان متقاضی: محلول خوراكي ال كارنیتین پلاس نام محصول از نگاه مشتری:

آقاي مھدي طُرُسكي نام متقاضی: 1402/04/03 - 1230428 شماره و تاریخ ثبت درخواست:

شركت زیست تخمیر سازنده: 1401/12/27 - 1000/174985/د شماره و تاریخ نامھ:

وارد کننده: 1402/06/08 تاریخ پاسخ:

کشور سازنده: ندارد تاریخ تولید:

IRC: 00000000000000 2025/12/12 تاریخ انقضا:

CP0112 شماره سری ساخت: انبار كارخانھ یا شركت محل نمونھ برداری:

10 تعداد / مقدار /وزن نمونھ: 1402/03/13 تاریخ نمونھ برداری:

PMQC(مکمل) علت ارسال نمونھ: نوع بستھ بندی:
sop / مرجع روش انجام واحد حدود قابل قبول نتایج آزمایش آزمایشات انجام شده ردیف

Validated in house
methods

بررسي چشمي - نباید از ویال ھا نشتی
داشتھ باشد

غیر قابل قبول نشت مایع 1

Validated in house
methods

مشاھده - نمونھ بنفش رنگ است مخصوص بھ خود رنگ 2

ISIRI 11373 فیزیكي - مشخصات چاپ شده بر
روی ویال ھا باید ثبوت

چاپ داشتھ باشد

غیر قابل قبول كیفیت چاپ 3

Validated in house
methods

سنجش با دستگاه ضخامت
سنج

- ویال ھا باید از
یکنواختی ساخت
برخوردار باشد

غیر قابل قبول یكنواختي 4

ISIRI 11373 سوزاندن قطعھ اي از
نمونھ

- لایھ در تماس با ماده
محتوا از جنس پلی

مخصوص بھ خود تست شناسایي رفتار حرارتي 5
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اولفین (پلی اتیلن ) می
باشد

Validated in house
methods

فیزیكي - محلول در PVCلایھ
تتراھیدروفوران می

باشد

مخصوص بھ خود حلالیت 6

USP سنجش حجمي ml >=9.5 , <=11 9.15 Deliverable Volume 7

Validated in house
methods

فیزیكي ml =10 <10 حجم 8

Validated in house
methods

بررسي چشمي - بستھ بندی نمونھ باید از
کارایی لازم برخوردار

باشد

غیر قابل قبول كارایي 9

USP44(NF39)
{2022-23}

كشت و شمارش cfu/ml <=100 <100 # شمارش كلي قارچ ھاي ھوازي (كپك و
مخمر)

10

تھران، خیابان امام خمیني بعد از میدان حسن آباد ، نرسیده بھ خیابان ولي عصر ، پ. ۴٠٨ آدرس:
https://fdlabnet.fda.gov.ir ١١١٣۶١۵٩١١ کد پستی: 021-۶۶۴٩۴۴٢٨ شماره تلفن:
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1402/06/08 تاریخ پاسخ:
اداره كل آزمایشگاه ھاي مرجع كنترل غذا و

دارو و تجھیزات پزشكي

برگھ الکترونیک نتایج آزمون
2 از 2 صفحھ:

1402/04/24 تاریخ ورود بھ آزمایشگاه:
جھت صحت سنجی این گزارش آزمون، رمزینھ «QR code» فوق را اسکن نمایید.

  کد hix پذیرش نمونھ: 140000000030018947
محلول خوراكي ال كارنیتین پلاس نام تجاری: مكمل-سوسپانسیون خوراكي نام کامل نمونھ:

اداره نظارت و ارزیابي فرآورده ھاي طبیعي، سنتي و مكمل سازمان متقاضی: محلول خوراكي ال كارنیتین پلاس نام محصول از نگاه مشتری:
sop / مرجع روش انجام واحد حدود قابل قبول نتایج آزمایش آزمایشات انجام شده ردیف

USP44(NF39)
{2022-23}

جستجو و شناسایي منفي در ده میلي لیتر منفي # جستجو و شناسایي سالمونلا 11

USP44(NF39)
{2022-23}

جستجو و شناسایي منفي در ده میلي لیتر منفي # شناسایي كاندیدا آلبیكانس 12

USP44(NF39)
{2022-23}

كشت و شمارش cfu/ml <=1000 <100 # شمارش كلي باكتري ھاي ھوازي 13

USP44(NF39)
{2022-23}

جستجو و شناسایي منفي در ده میلي لیتر منفي # جستجو و شناسایي استافیلوكوكوس
اورئوس 14

USP44(NF39)
{2022-23}

جستجو و شناسایي منفي در ده میلي لیتر منفي # جستجو و شناسایي اشریشیا كلي 15

USP44(NF39)
{2022-23}

جستجو و شناسایي منفي در ده میلي لیتر منفي # شناسایي سودوموناس آئروژینوزا 16

احتراما ، بازگشت بھ نامھ شماره 1000/174985/دمورخ 1401/12/27 بھ اطلاع مي رساند نمونھ دریافتي محلول خوراكي ال كارنیتین پلاس بي
اس كي بھ شماره سري ساخت CP0112 تولید كارخانھ شركت زیست تخمیركشور  كھ از شركت توزیع داروپخش بھ دلیل نشت فراورده از بستھ
بندي اولیھ و مشاھده آثار نشتي بر جعبھ مقوایي محصول (بستھ بندي ثانویھ)   نمونھ برداري گردیده، توسط آزمایشگاه مرجع كنترل غذا و دارو 

وآزمایشگاه مجاز  رازي مورد بررسي و آزمایش قرار گرفت و با توجھ بھ آزمایشات انجام شده بھ دلیل عدم كفایت بستھ بندي اولیھ محصول و
ھمچنین عدم تطابق حجم واحد بستھ بندي با میزان ادعا شده در برچسب فراورده  ، غیر قابل قبول مي باشد.خواھشمند است دستور فرمایید با

آزمایشگاه مجاز مذكور تسویھ حساب صورت پذیرد.
ضمنا مقتضي است مبلغ بیست و شش میلیون  ریال بابت ھزینھ آزمایش بھ شماره حساب 4001035203015489 با كد شناسھ

378035282140108002173529008201 بھ حساب بانك مركزي جمھوري اسلامي ایران واریز و رسید آن را بھ این مركز ارسال نمایید.
 



9/4/23, 7:22 AM Report

https://fdlabnet2.fda.gov.ir/Default.aspx 4/4

دكتر كلثوم خیرالھي آزمون ھای زیر خط دار نامنطبق می باشند.
آزمون ھای ستاره دار تجدید شده می باشند.

آزمون ھا با علامت #، آزمون ھای برون سپاری شده می باشند.
این برگھ آنالیز بدون بارکد و کد HIX پذیرش نمونھ، فاقد اعتبار می باشد.

نتایج فوق فقط در مورد نمونھ ھای مورد آزمون صدق می کند.

رئیس آزمایشگاه

تھران، خیابان امام خمیني بعد از میدان حسن آباد ، نرسیده بھ خیابان ولي عصر ، پ. ۴٠٨ آدرس:
https://fdlabnet.fda.gov.ir ١١١٣۶١۵٩١١ کد پستی: 021-۶۶۴٩۴۴٢٨ شماره تلفن:


