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4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo xét nghi¢m dinh lugng Phenylalanine

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: B kit nay duoc st dung dé dinh lugng Phenylalanine
(Phe) trong mau mau kho DBS trén gidy tham 1dy tir got chan tré so sinh.
Bénh Phenylketo niéu (PKU) 1a mot bénh di truyén lan trén nhiém sic thé
thudng. Sy thiéu hut bam sinh hodc giam hoat tinh ciia enzyme phenylalanine
hydroxylase (mdt loai enzyme dic biét & gan) ¢ tré em khién Phe khong duogc
hydroxyl hoa binh thudng thanh tyrosine va di vao tuan hoan co thé ngudi, do
do nong d6 Phe trong mau va dich néo tuy tang Ién, dong thoi acid
phenylpyruvic bi bai tiét ra ngoai qua nudc tiéu. Tyrosinase ciing bi trc ché,
dan dén r6i loan chuyén héa tyrosine va giam hinh thanh melanin, dan dén
mau da nhot nhat, toc nga vang va mdng mat nhat mau. Do acid phenylacetic
bai tiét qua md hoi va nudce tiéu nén tré c6 mui mbe hodc mui chudt dic trung.
Do sy tich tu ctia Phe, acid phenylpyruvic va acid phenylacetic, su phat trién
cua ndo bi can trd, qua trinh myelin hoa bi chan lai, va xay ra hién tugng thoai
héa chit xam va chat tréng, dan dén cham phat trién tri tué & giai doan dau
tudi 4u nhi. Sau khi Phe ting cao & tré bénh, 5-hydroxytryptamine va y-



aminobutyric acid gidm, thuong dan dén cac con co giat trudc mot tudi. O
nhitng trudng hop ning, cé cac biéu hién 1am sang twong ty nhu ching co that
0 tre¢ so sinh (infantile spasms) va loan nhip dinh trén dién nao d6 (EEG). Tre
mic bénh ciing ¢ thé bi rdi loan van 'dong, bai ndo, tang dong, run ray, non
mua, lo au, cham (eczema) va cac biéu hién khac. Néu 4 ap dung ché do an it
Phe trong giai doan dau, luong Phe trong méu cua tré bénh c6 thé duoc duy tri
o muc ly tuéng tir 60 ~ 120pumol/L (1 ~ 2mg/dL), gilip ngan ngura tinh trang
cham phat trién tri tué nghiém trong va dong kinh thr phat. Do dé, sang loc
Phe ¢ tré so sinh 1a chia khoa d€ phat hién sém va dicu tri kip thoi cho tré.
Phenylketo niéu 14 do thiéu hut enzyme trong con duong chuyén hoa Phe, va
bénh dugc dit tén theo viéc mot lugong lon cac chat chuyén héa nhu acid
phenylpyruvic dugc bai tiét trong nuace tleu cua tré. PKU la mot loai rdi loan
chuyen hoa acid amin phd bién, di truyén lin trén nhiém sic thé thuong. Ty 1e
mic bénh thay ddi theo chung toc, dao dong tir 1/6000 dén 1/25000. Tyl¢ mac
bénh ¢ Trung Quoc 1a khoang 1/16500, cho thdy su khac biét dang ké giita
mién Nam va mién Bac (it hon & mién Nam va nhleu hon & mién Bic).

Trong nhiing nam gan day, ngudi ta phat hién ra rang sau khi diéu tri, cac
bénh nhan nit mic PKU c6 sy phat trién tri tué binh thuong va két hon voi
nam gi6i binh thudng sé co ty 1¢ say thai, thai chét luu va giam san thai trong
tir cung cao néu ché do an udng ctia ho khong duge kiém soét trong thoi ky
mang thai. Ngay ca khi em bé cua ho khong bi mac PKU, chiing thuong gap
cac bién chting nhu cham phat trién tri tué, tat dau nho va bénh tim bam sinh.
Nguyén nhan 13 do ndng d6 Phe cao trong co thé me c6 thé giy ton thuong
cho thai nhi qua nhau thai. Nhitng em bé nay duogc goi la tré sinh ra tir me méc
PKU (maternal PKU children). Do d6, bénh nhan nit mic PKU trong thoi ky
mang thai nén c6 ké hoach kiém soat ché d6 an uéng, tdt nhat 1a bt dau tir sau
thang trudc khi mang thai cho dén khi sinh, sao cho néng do Phe trong mau c6
thé duoc kiém soat & mirc 2 ~ 6 mg/dL dé ngdn ngira ton thuong cho thai nhi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Theo tiéu chuin ctia nha san xut
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6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Guangzhou Fenghua Biotech Co., Ltd.

bia chi chu sé hitu: No.6, Yinyi street, Guangzhou Economic Technical
Development District, 510730 Guangzhou, Guangdong Province, CHINA
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Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh
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Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu 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 ddi vé6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét
bi y té cong bd ap dung

Glay ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.
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