SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001724/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

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

2. Dia chi: SO 18/299/48 Budong Hoang Mai, Phuong Tuwong Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 43/2026/NP Ngay: 02/06/2026

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: URINE CALIBRATOR

M3 san pham (néu co):

B64606

Quy céch dong géi: Hop 6 1o x 8 mL

Muc dich sir dung: La cht hiéu chuéin chira nudc tiéu nguoi dang long, duoc
dung voi cac thude thir Hé thong ciia Beckman Coulter (dugc liét ké bén dudi)
bang may phan tich tu dong AU/DxC AU ciia Beckman Coulter. Cac thudc
thtr bao gém: a-Amylase (OSR6x06), a-Amylase (OSR6x82), Urea
(OSR6x34), Urea Stat (OSR6x41), Calcium (Arsenazo) (OSR6x117),
Creatinine (OSR6x78), Creatinine (Enzymatic) (OSR6x204), Glucose
(OSR6x21), Magnesium (OSR6x89), Inorganic Phosphorous (OSR6x22), Uric
Acid (OSR6x98).

Tén co s¢ san xuat: SERO AS

Dia chi co s& san xuét: Stasjonsveien 44, NO-1396 Billingstad, NORWAY
Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chéat (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 bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

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

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao céo do on dinh di véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




