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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001555/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

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

2. bia chi: S6 18/299/48 Puong Hoang Mai, Phudng Tuong Mai, Thanh phé
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 37/2026/NP Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vat liéu kiém soat murc 2 xét nghiém dinh luong cac thong sb
hoa sinh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CONTROL SERUM 2

M3 san pham (néu co):

ODC0004

Quy cach dong goi: Hop 20 1o x 5 mL

Muyc dich stir dung: La vat li¢u kiém soat chua huyét thanh nguo1, c6 dang
dong kho, duoc sir dung két hop voi Control Serum 1 ODC0003 dé theo ddi
hiéu suét phan tich cua céc thude thir cho hé théng Beckman Coulter (dugc
liét ké bén duéi) bang may phan tich tu dong AU/DxC AU ctia Beckman
Coulter. Cac thudc thir bao gdm: ALBUMIN (OSR6x02), ALP (OSR6x04),
ALT (OSR6x07 c6 Pyridoxal Phosphate), ALT (OSR6x07 duoc chuyén doi
ma khong c6 Pyridoxal Phosphate), ALPHA-AMYLASE (OSR6x82),
ALPHA-AMYLASE (OSR6x06), APO A1 (OSR6x42), APO B (OSR6x43),
AST (OSR6x09 c6 Pyridoxal Phosphate), AST (OSR6x09 dugc chuyén dbi
ma khong c6 Pyridoxal Phosphate), DIRECT BILIRUBIN (OSR6x11),
TOTAL BILIRUBIN (OSR6x12), CALCIUM (ARSENAZO) (OSR6x117),
CHOLINESTERASE (OSR6x14), CHOLESTEROL (OSR6x16), CK-NAC
(OSR6x79), CREATININE (OSR6x78), CREATININE (ENZYMATIC)
(OSR6x204), GGT (OSR6x20), GLUCOSE (OSR6%21), IgA (OSR6x171),



IgG (OSR6x172), IgM (OSR6x173), INORGANIC PHOSPHOROUS
(OSR6x22), IRON (OSR6x86), LACTATE (OSR6x93), LDH (OSR6x28),
LDH (OSR6x26), LIPASE (OSR6x30), MAGNESIUM (OSR6x89),
TRIGLYCERIDE (OSR6x118), TOTAL PROTEIN (OSR6x32), UIBC
(OSR6x205), UREA (OSR6x34), UREA STAT (OSR6x41), URIC ACID
(OSR6x98), Chloride, Potassium, Sodium.

Tén co s& san xuat: Bio-Rad Laboratories Inc.
Dia chi co s& san xuat: 9500 Jeronimo Road, Irvine, CA 92618, UNITED
STATES

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Beckman Coulter Ireland Inc.

bia chi chu s hitu: Lismeehan, O’Callaghan’s Mills, Co. Clare, IRELAND
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin 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 uy quyén cta chi s¢ hitu 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 li¢u vé nguyén vat licu, |

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

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




