
 پروانه تکمیل و بسته بندی وسیله پزشکی  (  یک ساله )

99669699شماره پروانه :

1406/04/28تاریخ اعتبار :

1405/04/28تاریخ صدور :
1405/04/28تاریخ آخرین تغییر :

داردپیوست :

پژوهش و توسعه امیر پیوندتولید کننده :
14007722288شناسه ملی :

استان تهران - تهران - داوودیه، خیابان دکتر محمد مصدق (نفت شمالی)، خیابان شهیدنشانی :
سرتیپ هوشنگ وحید دستگردی، پلاک 148، طبقه سوم، واحد 1

 t 12 21 p12 q22نام وسیله :

 Molecular Genetic Reagentsگروه تخصصی :

 ندارد.سابقه مجوز :

PMPF  پیگیری مستمر ارزیابی بالینی پس از فروشتعهدات و زمان اجرا :

 ندارد.تعهدات اجرا نشده :

 ندارد.CE :تاییدیه

در اجرای 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 بعدی مصوب 1334/03/29 ، این پروانه صرفا برای

 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 علی علیزاده

مدیرکل تجهیزات پزشکی



حیطه کاربرد IMD کد UMDNS کد برند مدل نام وسیله ردیف

t(12;21) کیت تشخیص کیفی
ETV6::RUNX1 Fusion Detection rRT-

PCR جهت تشخیص جا به جایی بین
کروموزوم های 12 و 21 در نمونه خون

10442256 24062
پژوهش و

توسعه
امیرپیوند

(t(12;21 25 تستی کیت t 12 21 p12 q22 1

       دکتر علی علیزاده
مدیرکل تجهیزات پزشکی

t 12 21 p12 q22 پیوست پروانه تکمیل و بسته بندی

شرکت پژوهش و توسعه امیر پیوند

99669699شماره پروانه :
1405/04/28تاریخ صدور :

1405/04/28تاریخ آخرین تغییر :
1406/04/28تاریخ اعتبار :

تهران -خیابان انقلاب - بعد چهارراه ولیعصر -نرسیده به چهارراه کالج - نبش خیابان خارک - پلاک 29 اداره کل تجهیزات پزشکی

تلفن 63420 نمابر 42763 کدپستی 1415845371

صفحه  1 از 1


