
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 شرح تغییرات  تاریخ ویرایش شماره ویرایش 

 ISO13485:2016بر اساس  تدوین اولیه 4/11/1401 00

 

 

 تصویب كننده تأیید كننده تهیه كننده

 سمت: مسئول تضمین كیفیت
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 نام و امضاء : 

 سمت: مدیرعامل

 نام و امضاء : 
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 ژرفا نگاران دنیای تشخیصشركت 

به روش  cf-DNAكیت استخراج  (SOP)دستورالعمل تولید  : سندعنوان 

 مگنتی

 W10-P15سند :  كد
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 6از  2صفحه 

 مهر کنترل مستندات  

 هدف : -0

و سل فری به روش مگنتی   استخراج کیتفرآیندهای تولید اجرای های مربوط به تشریح فعالیت دستورالعملتهیه و بکارگیری این  از هدف

 باشد.ها می، استقرار و كنترل زیر ساختشرایط كنترل شده و نیز طرح ریزی براساس طرح كیفیت و برنامه كنترل محصول تحتخودكنترلی آن 

 دامنه کاربرد : -9

و كنترل  یتتولیدی كیندهای آو فرسل فری به روش مگنتی نیاز كیت استخراج  مواد اولیه موردكلیه شامل تهیه و كنترل كیفی  دستورالعملاین 

 باشد. كیفی آن می

 

 : تعاریف -1

 

 : / ویژهفرآیندهای خاص -0-1      

پس از مورد استفاده قرار  نارسایی محصول این فرآیندنتوان خروجی آن را بعد از بازرسی بعدی مورد تصدیق قرار داد و  فرآیندهایی است كه 

 احراز شرایط قبلی در مورد كارآیی فرآیند آنها ضروری است فرآیندهایی است كه  ،گرفتن ظاهر می گردد. این فرآیندها

      9-1- JOB – SETUP  :ند تولید ) ماشین آلات ( می باشدبرنامه مشخصی برای راه اندازی فرای.  

1-1- SOP (Standard Operating Procedure)  : رویه عملیاتی استاندارد 

 صحه گذاری تمام فرآیندها و خصوصا این فرآیندها باید درحیطه فعالیت های كنترل تولید قرار گیرد. 

   شرح عملیات :  -0

 از انبار خارج شود. p06هر ماده مصرفی یا هر ماده اولیه باید طبق دستورالعمل اجرایی انبار مربوطه با كد : 0نکته  

 ارزیابی می شود .  p04تمامی كنترل كیفیت ها براساس روش اجرایی كنترل كیفیت با كد  :9نکته 

 انجام می شود . p07تمامی لیبل گذاری ها براساس روش شناسایی و ردیابی محصول با كد : 1نکته 

 :  Cf-DLکیفیتولید و کنترل  -0-0

 آن شامل: هیكه مواد اولا می باشدهه درنمون مواد موجود زیل یبافر برا نیا
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 6از  3صفحه 

 مهر کنترل مستندات  

مقدار به ازای  ماده غلظت نام بافر

 سی سی 011

مقدار به ازای 

 یک لیتر

 نهایی PH برند مواد

DVLB 1.5M  گوانیدین

 هیدروکلراید

 Sigma 7.5-8 گرم 143 گرم 14.3

30mM تریس-HCL 0.4 گرم 4 گرم Merck 

40mM EDTA 1.1گرم 11 گرم Merck 

20mM Mgcl2 0.4 گرم 4 گرم Merck 

1M گرم 98 گرم 9.8 پتاسیم استات Neutron 

1M گرم 77 گرم7.7 آمونیوم استات Neutron 

5% Tween-20 5 سی سی 50 سی سی Neutron 

5% Triton-x100 5سی سی  50 سی سی Merck 

 

   میزیریم یا شهیش سی سی 100 ی بالن ژوژه کیداخل اندازه گیری كرده و  به صورت جداگانه  01/0 با دقت  را با ترازوهر یک. 

 .میکنیمواد را حل م یكم طرسپس با آب مق

 

  :شود.هر یک از مواد را به صورت جداگانه و تک تک مقداری حل كرده و سپس با یکدیگر مخلوط  توصیه می شودنکته 

  تقطیر باشد.نکته: آب مقطر مورد استفاده باید آب مقطر دوبار 

 بر روی ترازو مورد استفاده باید برچسب كالیبراسیون زده شده باشد. همچنین  .حاصل شود نانیبودن ترازو اطم بریاز كال :0 شداره

 ایید كالیبراسیون از طرف شركت سازنده باشد.ترازو باید دارای برگه ت

 تا كاملا خشک شود میدهیو اجازه م میدهیبالن ژوژه را از قبل شسته سپس با آب مقطر كُر م :9ر هشدا. 

 

 و خشک باشد زیكاملا تم دیاستوانه مدرج با :هشدار. 

 درجه درون یک انکوباتور قرار می دهیم.  17ساعت در دمای  8الی  7از حل شدن مواد بالن ژوژه حاوی مواد تركیب شده را به مدت س پ

 داخل بالن ژوژه است.كامل مواد این مرحله برای اطمینان حاصل كردن از حل شدن 

 درب بالن ژوژه را محکم كرده و قبل از گذاشتن در انکوباتور با پارافیلم به طور كامل می پوشانیم :هشدار 

 میرسانیم تریل 1به حجم با آب مقطر  رامواد داخل بالن ساعت  8الی  7از  سپ. 

 باشد یتر م قیشود چراكه بالن ژوژه دق ینم هیبه حجم رساندن توص یارلن برا رینظ گریاستفاده از ظروف مدرج د :هشدار. 
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 6از  4صفحه 

 مهر کنترل مستندات  

  می گذاریم. درجه 17 را داخل انکوباتور آنساعت دیگر  44بار دیگر به مدت 

  درجه ثابت باشد.  5/17دمای انکوباتور حتما به طور مداوم كنترل شود. دما باید بر روی  :هشدار 

  یک بطری تمیز و خشک در نهایت مواد داخل بالن ژوژه را درونHDPE (High Density Polyethylene ) كه قبلا به قهوه ای رنگ

 قرار گرفته است انتقال می دهیم. UVدقیقه در معرض اشعه  40مدت 

  بطری های : 0هشدارHDPE  ، می باشند بنابراین از تغییر ماهیت بافر لیز جلوگیری مقاوم در برابر ضربه، و سد خوبی در برابر رطوبت

 می كنند.

  از محکم بودن در این بافر باید قهوه ای رنگ باشد تا بافر را دور از معرض نور قرار دهدظرف مورد استفاده برای استوک : 9هشدار .

 بسته اطمینان حاصل شود.

 میكن یم ینگهدار اتاق یبافر را در دما نیتا زمان استفاده ا تینها رد. 

 باشد: موارد زیر میشامل Cf-DL  لیز کنترل کیفی بافر

 باشد. كمرنگ رنگ این بافر در انتهای آماده سازی باید زرد  .0

 .ساعت، بافر موجود باید كاملا شفاف باشد. 44پس از در آوردن بالن ژوژه از انکوباتور بعد از  .9

  هیچگونه رسوبی نباید مشاهده شود.سرد شدن بافر پس از  .1

  ساعت دیگر بافر را درون انکوباتور قرار داد. 44می توان به مدت نکته: در صورت حل نشدن رسوب در این مرحله 

آن را اندازه گیری كرده و در صورت نیاز با افزودن محلول قلیایی یا اسیدی قوی به  pH 01/0با دقت  تالیجیمتر د pH به وسیله  .0

  .تثبیت می كنیم 8آن را بر روی عدد  pHبافر 

 بودن بریاز كال: 0 هشدار pH دیكن دایحاصل پ نانیمتر اطم. 

  الکترود :9هشدار pH و بدون رسوب باشد زیكاملا تم دیمتر با. 

 میتنظ یبرا شودیم هیتوص :1 هشدار pH 1از NaOH  مولار و HCl 10 درصد استفاده شود.  

از آن وجود دارد را با  روسیكه امکان استخراج و یهر نوع نمونه ا ایبافت  ی ،نمونهیکیولوژیب عینمونه ما 5بافر  سی سی  100 یبه ازا

از آن را  تریکرولیم 10. میکنی( با بافر مخلوط متیك یی)مطابق با دستورالعمل اجرا 1به  1به نسبت  كرده  بیترك زیبافر ل تریکرولیم 400

 میارگذ یلام م یبر رو بدون تركیب كردن با بافر استخراج ویروسیهمان منبع از  زین گرید تریکرولیم 10شود.  یم هیته ریگذاشته و اسم

با  قهیدق 10. پس از آن به مدت میکنیم کسیباشد.  سپس با متانول هر دو لام را ف یلام همان لام كنترل م نی. امیكن یم هیته ریاسم و

 یها ی، درصد دبر100 ییو بزرگنما ینور کوپکروسیو پس از شستشو با استفاده از م میکنیم یزیرنگ آم هماتوكسلین ائوزینرنگ 
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 6از  5صفحه 

 مهر کنترل مستندات  

نظر  زازیبالاتر ازآن در لام نمونه، عملکرد بافر ل ایو  یسلول یها یدرصد دبر ۵5در صورت حضور  میكن یم محاسبهرا   (Debris)یسلول

 .قابل قبول است یداخل تیفیكنترل ك

 :Cf-Mag رباف تولید و کنترل -0-0

 زیرانجام شد. پس از سنتز و كنترل كیفیت طبق دستورالعمل  WT05-P15نانوذره مربوط به این محصول با استفاده از دستورالعمل 

 انجام می شود.

 حل شود. %88اتانول  میلی لیتر  145( در  Fe 3 o 4 Sio 2گرم نانوذره آهن)0.5 -1

 شود. کهیدرجه سون 40 یدر دما قهیدق 40به مدت  -4

 آماده سازی محصول نهایی :فرآیند -0-9

 پس از تهیه تمامی بافر ها به حالت استوک اقدام به آماده سازی و بسته بندی كیت نمایید.

آزمایش ریخته شوند به  50هر یک از بافرها باید به صورت مجزا درون بطری های متناسب با مقدار بافرها برای انجام بطری ها:  -0-9-0

میلی لیتر  1 مبه حج DL ،  میلی لیتر 15به حجمرنگ  سفیدمیلی لیتر را درون بطری 15به حجمCf-DLبافر نسر طوری كه با استفاده از دیسپ

سپس روی هر بطری لیبل مخصوص همان بافر متشکل از نام ، تاریخ تولید و انقضاء ریخته و  میلی لیتر 4به حجم میکروتیوب در پیچ دار را درون 

 نگهداری بافر، را میزنیم.، لات نامبر ،حجم و دمای 

  :ید كالیبراسیون ایبر روی دیسپنسر مورد استفاده باید برچسب كالیبراسیون زده شده باشد. همچنین دیسپنسر باید دارای برگه تهشدار

 از طرف شركت سازنده باشد.

 9-9-0- بسته بندی محصول:و اسمبل کردن 

  .نکته: تمامی مراحل بسته بندی و آماده سازی نهایی كیت باید درحضور مسئول تضمین كنترل كیفی محصول نهایی صورت گیرد 

خام محصول  پاكت، بر روی پاكت آلومنیومی آزمایشگاهی محصول : پس از اسمبل كردن  15در 18پاكت آلومنیومی آزمایشگاهی به ابعاد  .1

 ز نام محصول، تاریخ تولید و انقضای محصول چسبانده شده باشد.باید لیبل اصلی محصول متشکل ا

                                                 .قرار گیرد روی پاكت آلومنیومی  BOXدر پشت پاكت و لیبل  QCباید یک برچسب  پاكتدررانتها پس از بستن  .4

 فرآیند مدیریت محصول نهایی:   -0-9-1 

 به فروش میرسد:زیر روش محصول نهایی، به پس از آماده سازی 
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 6از  6صفحه 

 مهر کنترل مستندات  

 پس از سفارش مشتری، مستقیما به مشتری تحویل داده می شود.خورده  QCكیت بسته بندی شده و  .1

 .فروش محصول نهایی بر عهده مسئول فروش می باشد 

 مسئولیت : -5

 تولید وكنترل كیفیت بر عهده مدیر تضمین كیفیت ومسئولیت تولید محصول بر عهده مدیر برنامه ریزی و تولید است. مسئولیت نظارت بر 

 مسئول كنترل كیفیت است.

 مستندات و پیوست های مربوطه : -6

 F01-P22 (OPCفرم نمودار فرآیند عملیات) -6-0

 W03-P22(5Sفرم انجام پاكیزگی و آراستگی محیط كار بر اساس ) -6-9

 F02-P15فرم برنامه ریزی و گزارش روزانه/ هفتگی تولید    -1-6

 باید به چند نکته دقت كرد : pHبرای اطمینان حاصل كردن از درستی عدد  -0-6

نمونه شیمیایی جدا شده از یک استوک یکسان، انحراف معیار به دست آماده  10تا  8برای  pHدر صورت تکرار كردن اندازه گیری  .1

 متر می باشد.pH باشد كه این عدد نشان دهنده ی دقت دستگاه  0/01 ±از مقدار های اندازه گیری شده باید 

معلوم، یک  pHدیجیتال را با استفاده از یک كنترل اسیدی و بازی تایید كنید بدین صورت كه  یک نمونه بافر با  متر pHصحت  .4

بافر نمونه باید  pHدازه بگیرید. متر دیجیتال ان pH( را با NaOH( و یک نمونه قلیایی )برای مثال HClنمونه اسیدی )برای مثال 

 خوانده شود. 14-18قلیایی باید در بازه  pHو  4-8 در بازهاسیدی  pHمورد انتظار همان بافر ،  در بازه

 

 

 


