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1 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

با استناد به ماده 22 آئین نامه تأسیس و تأیید صلاحیت آزمایشگاه های مجاز و همکار کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی ابلاغی به شماره

101/1029/د مورخ 1400/05/10 و با توجه به مصوبه کمیته فنی شماره 78 مورخ 1401/04/14 به موجب این پروانه به آزمایشگاه

 »نيكوفارمد«  با آدرس: شهر تهران اتوبان تهران-كرج، بلوار پژوهش، پژوهشگاه ملي مهندسي ژنتيك و زيست فناوري اجازه داده می مجاز

شود که در حوزه و دامنه عملکرد تأئید شده فعالیت نماید. در صورت احراز تخلف از مفاد آئین نامه مذکور و عدم تأیید نتایج نظارت )های(

پسینی، مطابق قوانین و مقررات مربوطه اقدام خواهد شد.

هرگونه تغییر در مفاد این پروانه مستلزم دریافت مجوزهای لازم از سازمان غذا و دارو است .
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2 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

مشخصات آزمایشگاه
مجاز نوع آزمایشگاه : نيكوفارمد نام آزمایشگاه :

نيكوفامد آريا نام و نام خانوادگی موسس/موسسین :
مهرداد رادمهر، مرتضي دليري جوپاري، محمدتقي برجيان بروجني نام و نام خانوادگی مسئول/ مسئولین فنی :

۸ الی ۱۵تلفن آزمایشگاه : ساعات فعالیت: 021-44184570
اتوبان تهران-كرج، بلوار پژوهش، پژوهشگاه ملي مهندسي ژنتيك و زيست فناوري آدرس :

حوزه فعالیت: بيولوژيك

دامنه عملکرد :

تست پيروژني 1
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3 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

حوزه فعالیت: تجهيزات پزشكي

دامنه عملکرد :

ISO 14644 آزمون اختلاف فشار تفاضلي اتاق تميز بر اساس 1

ISO 14644 آزمون دما و رطوبت نسبي اتاق تميز بر اساس 2

ISO 14644 آزمون نرخ حجمي جريان هوا اتاق تميز بر اساس 3

ISO 14644 اندازه گيري تراكم ذرات هواي اتاق تميز طبق 4

كنترل آزمون اندوتوكسين 5

ISO 10993-10 كنترل فيزيكوشيميايي حساسيت زايي طبق 6

ISO 10993-5 كنترل فيزيكوشيميايي سميت سلولي طبق 7

كنترل ميكروبيولوژي 8
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4 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

حوزه فعالیت: دارو

دامنه عملکرد :

كنترل آزمون اندوتوكسين 1
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5 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

حوزه فعالیت: طبيعي، سنتي، مكمل‌، شير خشك و غذاهاي ويژه

دامنه عملکرد :

كنترل ميكروبيولوژي 1
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6 از 6 صفحه :

اداره کل آزمایشگاه های مرجع کنترل غذا، دارو و تجهیزات پزشکی
پروانه فعالیت )بهره برداری(
آزمایشگاه مجاز »نيكوفارمد«

1401/04/18 تاریخ صدور : 96000005993 کد آزمایشگاه :

1404/04/18 تاریخ اعتبار : 22487/4011/2 شماره پروانه :

حوزه فعالیت: ملزومات پزشكي



10/16/22, 9:15 PM Report

https://fdlabnet2.fda.gov.ir/Default.aspx 7/7

دامنه عملکرد :

EN868-5 آزمون استحكام سيل در بسته بندي ملزومات پزشكي مطابق 1

ISIRI 9552-2 آزمون استحكام كشش دستكش معاينه - دستكش هاي ساخته شده از پلي وينيل كلرايد مطابق 2

isiri 9552-1آزمون استحكام كشش دستكش معاينه -دستكش هاي ساخته شده از لاتكس يا محلول لاستيكي بر اساس 3

GC آزمون باقيمانده اتيلن اكسايد با 4

INSO 1644 آزمون كشش دستكش جراحي بر اساس استاندارد 5
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