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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: 260002273/PCBB-HN
Ngay cong bod: 13/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PAU TU' Y TE MITRACO

2. bia chi: P102 Toa nha Vat tu Du lich, S6 02 Hoang Ngoc Phach, Phuong
Lang, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 122.07.26/MITR/CBB Ngay: 13/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Cum IVD d4u 4n ung thu

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: Theo phu luc

Muyc dich str dung: - B xét nghiém dinh luong CYFRA21-1: B0 thude thir
duoc st dung dé dinh lwong manh cytokeratin 19 (CYFRA21-1) trong huyét
thanh hodc huyét trong ngudi bang phwong phap mién dich, thuc hién trén
may phan tich mién dich hoa phat quang tu dong. Xét nghiém duoc sir dung
nhu mot xét nghiém hd tro trong quan Iy bénh nhan ung thu phdi khong té bao
nho (NSCLC). Khi dugc thuc hién dinh ky va két hop véi cac phuong phap
1am sang khéc, xét nghiém c6 thé duoc su dung dé theo ddi dap Gmg diéu tri va
giam sat tai phat ung thu phoi khong té bao nho. Khong duoc sir dung xét
nghiém nay lam can ctr dé: chan doan sém hodc xac nhan khdi u 4c tinh va
sang loc ung thu trong cong dong. Chi sir dung béi nhan vién chuyén mén
trong phong xét nghiém.

- B xét nghiém dinh luong NSE: BJ xét nghiém nay dugc st dung dé dinh
luong enolase dic hiéu than kinh (NSE) trong huyét thanh nguoi bang phuong
phap xét nghiém mién dich, thuc hién trén may phan tich mién dich héa phat
quang ty dong. Xét nghiém duoc sir dung nham h tro theo ddi va quan 1y



bénh nhan ung thw phoi t& bao nho. Viée xét nghiém dinh ky ket hop voi cac
phuong phap danh gia lam sang khac co thé duoc sir dung dé theo doi dién
tién cta bénh ung thu phoi té bao nho. Khong sir dung két qua xét nghiém nay
lam can ¢t dé chan doan scnp hodc x4ac nhén cac khéi u 4c t}nh. Xét nghle_:m
cling khong duoc sir dung dé sang loc ung thu trong cong dong dan s6 noi
chung. Chi str dung bdi nhan vién chuyén mon trong phong xét nghiém.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chudn chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s hiru: Maccura Biotechnology Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: 16# Baichuan Road, Hi-Tech zone, 611731 Chengdu,
CHINA

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 moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chui s hitu thiét bi y té ban hanh.

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

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i véi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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dBiilfelfrgﬁhlem ggelinl?ﬁlﬂi-riescent 2 x 100 Tests + Maccura 16# Baichuan Road, Hi-
1 ; ong . IM4407109 . Biotechnology | Tech zone, 611731 CHINA
CYFRA21-1 Immunoassay Kit Calibrator 1, 2
Co., Ltd Chengdu
B xét nghiém NSE Chemiluminescent 2 x 100 Tests - Maccura 16# Baichuan Road, Hi-
2 | dinh lugng NSE Immunoassay Kit IM4407108 . Biotechnology | Tech zone, 611731 CHINA
Calibrator 1, 2
Co., Ltd Chengdu




