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ندارد

جناب آقای دکتر سمیعی

رئیس محترم آزمایشگاه مرجع سلامت

iFOB) ) کیتهای تشخیص سریع خون مخفی در مدفوع به روش ایمونولویک PMS موضوع:  برنامه

با سلام و احترام؛

      بازگشت به نامه شماره د۲۱۱۵/۳۰۷ مورخ ۱۴۰۰/۰۹/۱۷ به استحضار می رساند که نمونه برداری از کیت های تشخیص 

سریع خون مخفی تولید داخل صورت پذیرفته است. لازم به ذکر است با توجه به آن که تا کنون در سامانه MDR (اعلام 

مشکلات کیفی تجهیزات و ملزومات پزشکی) موردی درخصوص عدم کیفیت کیت های تشخیص سریع خون مخفی وارداتی –

اعم از نتایج مثبت کاذب و یا منفی کاذب- ثبت نشده است، مستدعی است اطلاعات مربوط به کیت های وارداتی دارای مشکل 

کیفی در سطح مصرف، جهت بررسی موضوع ارسال گردد.

       خواهشمند است  با توجه به وجود سامانه MDR و اهمیت آن در بررسی مشکلات کیفی سطح مصرف، پیشنهاد        

می گردد که اطلاع رسانی مکفی به  مصرف کنندگان کیت های مذکور نیز توسط آن اداره کل صورت پذیرد


