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BẢN PHÂN LOẠI TRANG THIẾT BỊ Y TẾ 

 

Kính gửi: VIỆN PASTEUR TP.HCM 

 

Căn cứ Nghị định số 36/2016/NĐ-CP ngày 15 tháng 5 năm 2016 của Chính phủ về quản lý trang 

thiết bị y tế; 

Nguyên tắc được sử dụng để phân loại: Quy tắc 6, Phần III, Phụ lục I, Thông tư 39/2016/TT-BYT 

Chúng tôi phân loại trang thiết bị y tế như sau: 
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WHO Kits: 

Mẫu Influenza A (H1N1)pdm09 Control Antigen BPL inactivated 

Mẫu Influenza A (H1N1)pdm09 Reference Goat Antiserum đông 

khô 

Mẫu Influenza A(H3) Control Antigen BPL inactivated 

Mẫu Influenza A(H3) Reference Goat Antiserum đông khô 

Mẫu Influenza B Control Antigen Yamagata linage BPL 

inactivated 

Mẫu Influenza B Reference GoatAntiserum B/Yamagata linage 

đông khô 

Mẫu Influenza B Control Antigen, Victoria linage BPL 

inactivated 

Mẫu B reference goat antiserum B/victoria lineage 

Mẫu Influenza Normal Control Goat Serum đông khô 

Mẫu Receptor Destroying Enzyme (DENKA) đông khô 

Mẫu Influenza B Control Antigen Yamagata linage Ether 

Extracted 

Mẫu Influenza B Control Antigen  Victoria linage Ether Extracted 

Sinh phẩm 

IRR,Hoa 

Kỳ 

IRR,Hoa 

Kỳ B 
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