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Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001556/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH KY THUAT NAM PHUONG

2. Pia chi: S6 18/299/48 buong Hoang Mai, Phuong Tuong Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 38/2026/NP Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Chat hiéu chuin xét nghi¢m dinh lugng cac thong s6 hoa sinh
Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: SERUM PROTEIN MULTI-CALIBRATOR 1

M3 san pham (néu co):

ODR3021

Quy céch dong gbi: Hop 6 lo x 2 mL CAL 1-6

Muc dich st dung: Puoc thiét ké dé st dung voi thude thir do do duc mién
dich duoc liét ké bén duéi nham xéac dinh immunoglobulin G,
immunoglobulin A, immunoglobulin M, b6 thé 3, bd thé 4, transferrin, protein
phan tng C, khang thé khang lién cau va ferritin theo phuong phép dinh luong
trén may phén tich tw dong AU/DxC AU ctia Beckman Coulter. Chat hiéu
chuan duoc pha ché tir huyét thanh cia ngudi véi cac gia tri thanh phan duoc
diéu chinh (néu can) bang cach thém hoa chat phan tich va cac protein huyét
thanh phu hop. Cac thudc thir bao gdm: IgG (OSR61172), IgA (OSR61171),
[gM (OSR61173), C3 (OSR6159), C4 (OSR6160), Transferrin (OSR6152),
CRP (OSR6147), ASO (OSR6194), Ferritin (OSR61203).

Tén co so san xuat: Cliniga Corporation

Pia chi co s san xut: 495 Enterprise Street, San Marcos, CA 92078,
UNITED STATES

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: Ti€u chuan nha san xuat



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):
6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hiru: Beckman Coulter, Inc.

Dia chi chu sé hiru: 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh d6i véi thude
thir, chat hi¢u chuan, vat lidu kiém soat in vitro

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




