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: 220003780/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 30/12/2022

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: 501/2022/NP Ngay: 30/12/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Cum IVD Dj tng: IgE dic hiéu di nguyén nGal d 2
Ovalbumin (tring), rPen a 1 Tropomyosin (tom)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: ImmunoCAP Allergen 232, Allergen component nGal d 2
Ovalbumin, Egg dugc str dung trong xét nghiém ImmunoCAP Specific IgE.
ImmunoCAP Specific IgE la xet nghiém dinh luong khang thé IgE déc hi¢u
vo1 di nguyén trong huy€t thanh hodc huy€t twong nguoi. Xét nghiém duoc
dung trong chan doan in vitro trong cac phong xet nghiém lam sang, nham ho
trg chan doan 1am sang cac roi loan di img qua trung gian IgE, két hop voi cac
phat hién 1am sang khac. ImmunoCAP Specific IgE duoc st dung véi cac thiét
bi Phadia 100, Phadia 200, Phadia 250, Phadia 1000, Phadia 2500 hoac Phadia
5000.

ImmunoCAP Allergen 351, Allergen component rPen a 1 Tropomyosin,
Shrimp duoc su dung trong xét nghiém ImmunoCAP Specific IgE.
ImmunoCAP Specific IgE la xét nghiém dinh luong khang thé IgE dac hi¢u
vOi di nguyén trong huyét thanh hodc huyét twong nguoi. Xet nghiém duoc
dung trong chan doan in vitro trong cac phong xét nghiém 1am sang, nham ho
trg chan dodn 1am sang cac rdi loan di rng qua trung gian IgE, két hop voi cac
phat hi¢n 1am sang khac. ImmunoCAP Specific IgE dugc stir dung véi cac



thiét bj Phadia 100, Phadia 200, Phadia 250, Phadia 1000, Phadia 2500 hoac
Phadia 5000.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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¢ hitu: Phadia AB

bia chi chu sé hitu: Rapsgatan 7P, P.O. Box 6460, 751 37 Uppsala, SWEDEN
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 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai X
B
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 Giéy uy quyén cua chu sé hiru trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 Ta1 liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, X
vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 Giéy chirng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BIY TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
i : (Néu cd) Az g SAN XUAT
(Néu cd)

Thubc thir xét nghiém dinh lugng khang
thé IgE dic hiéu di nguyén nGal d 2 ImmunoCAP Allergen £232, Allergen |, 404 ) Buat 10 xét . Rapsgatan 7P, P.O. Box 6460, 751

1 : , component nGal d 2 Ovalbumin, Egg n Phadia AB SWEDEN
Ovalbumin (trirng) nghiém 37 Uppsala, Sweden
Thudc thir xét nghiém dinh lwong khang
thé IgE dic hiéu di nguyén rPen a 1 ImmunoCAP Allergen £351, Allg T8N 114.5335-01 But 10 xét . Rapsgatan 7P, P.O. Box 6460, 751

2 A component rPen a 1 Tropomyosin, n Phadia AB SWEDEN
Tropomyosin (tom) nghi¢m 37 Uppsala, Sweden

Shrimp




