
 پروانه تولید وسیله پزشکی  (  یک ساله )

54274350شماره پروانه :

1406/01/31تاریخ اعتبار :

1405/01/31تاریخ صدور :
1405/01/31تاریخ آخرین تغییر :

داردپیوست :

مانا تشخیص پویاتولید کننده :
14014834944شناسه ملی :

استان تهران - شمیرانات - بخش مرکزي، شهر تجریش، اراج، خیابان ساسان، خیابان شهیدنشانی :
سید عباس اعرابی، پلاك 231 -، ساختمان پژوهشکده بیماري گوارش و کبد، مرکز رشد

گوارش و کبد، طبقه 2-، واحد اتاق اشتراکی کدپستی 1985717424
 Faecal Occult Blood Stripsنام وسیله :

 Clinical Chemistry Reagentsگروه تخصصی :

 Cassette-30 testمدل :

 ChemlyseChemlyse نام تجاري :

تشخیص کیفی وجود خون در نمونه مدفوع به روش ایمونو کروماتوگرافی با حد تشخیصحیطه کاربرد :

 50ng/mL

 نداردسابقه مجوز :

  اخذ گواهی ایزو 13485 - اخذ پروانه بهره برداري از وزارت صمت ( 1 ساله )تعهدات و زمان اجرا :

 نداردتعهدات اجرا نشده :

 نداردCE :تاییدیه

در اجراي بند 12 ماده 1 قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مصوب 1367/03/03 و تبصره 2 ماده 14 از قانون
مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و مواد خوردنی و آشامیدنی با اصلاحات والحاقات بعدي مصوب 1334/03/29 ، این پروانه صرفا براي

 وسیله ذکر شده و با موارد قید شده در پیوست آن(در صورت داشتن پیوست) صادر گردیده است.استفاده از وسیله مذکور با توجه به حیطه کاربرد
آن و شرایط مندرج در این پروانه مجاز است.در صورت عدم انجام تعهدات به جهت حفظ سلامت جامعه، پروانه تمدید نخواهد شد

     دکتر جمشید سلام زاده

   معاون غذا و دارو

دانشگاه علوم پزشکی و خدمات بهداشتی درمانی شهید بهشتی


