BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220002948/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 07/09/2022

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

2. bia chi: S6 18/299/48 Puong Hoang Mai, Phuong Hoang Vian Thu, Quin
Hoang Mai, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 328/2022/NP Ngay: 07/09/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Thudc thir xét nghi¢m dinh lugng HbA, HbA2, HbF,
dinh tinh va ban dinh luong HbS, HbC, HbD, HbE

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Premier RESOLUTION MOBILE PHASE 1 REAGENT

M3 san pham (néu c6): 01-03-0082

Quy cach dong goi: Binh 940 mL

Muc dich st dung: Premier Resolution Mobile Phase 1 Reagent cta hiang
Trinity Biotech dugc sir dung két hop v6i may Premier Resolution.

San pham khong duoc st dung, chi dinh sir dung, dang ky, wy quyén hoic cap
phép cho myc dich khac véi khuyén cdo ctia nha san xuat. ,

May phén tich Trinity Biotech Premier Resolution 1a hé théng sac ky long
hiéu nang cao ty dong (HPLC) c6 kha nang phén tach cac loai hemoglobin
trong mau mau nguoi truong thanh, tré vi thanh nién, tré em va tré so sinh,
nham muc dich: Dinh lugng cdc hemoglobin binh thuong (A, A2 va F); Dinh
tinh bang ché d6 Quick Scan (QC) va ban dinh luong bang ché do High
Resolution (HR) céc bién thé chinh cua hemoglobin nhu S, C, D-Los Angeles
va E.

Xét nghiém stir dung mau mau nguoi duge chéng dong bang K2EDTA,
K3EDTA, natri heparin hodc lithi heparin.

May phan tich Trinity Biotech Premier Resolution chi dugc str dung trong cac
phong xét nghiém chuyén moén va can dugc sur dung ket hop voi cac thude thu
va thanh phan phan tich dugc cung cap boi hang Trinity Biotech.



Str dung trong chan doan in vitro.

Tén co so san xuat: Trinity Biotech

Dia chi co s san xuit: 4231 East 75th Terrace, Kansas City, Missouri, 64132,
USA

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Trinity Biotech

bia chi chu sé hitu: 4231 East 75th Terrace, Kansas City, Missouri, 64132,
USA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xut trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té X
3 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X

4 | Tailiéu ky thuat bémg 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
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

5 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X

6 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




