CONG TY TNHH MEDICON

S6: Ff PL-MDC/

170000053/PCBPL-BYT

Can cir Nghi dinh sb

ly trang thiét bi y té;
Cén ctr Nghi dinh s6 169/2018/ND-CP ngay 31 thdng 12 ndm 2018 ctia Chinh phi sira do6i
bd sung mot so diéu cua Nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 cta Chinh
phu vé quan ly trang thiét bi y té;
Cén ctr Ph1eu tiép nhan hd so cong bd du diéu kién phan loai s6 170000053/PCBPL-BYT
do B6 Y t& cAp ngay 04/07/2017;
Can ctr ching chi hanh nghé phén loai cta nguoi thue hién phan loai s6 19000430/BYT-
CCHNPL, ngay cap 13/08/2019.
Theo yéu cau cua cong ty TNHH Avanta Diagnostics ¢6 dia chi tai: 286 Giai Phéng,
phuong Phuong Liét, quén Thanh Xuan, Thanh phd Ha Noi ching t6i phén loai trang thiét bi

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc ldp - Tw do - Hanh phuc

Hé Néi, ngay o) thang 03 nam 2020

BAN KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

36/2016/ND-CP ngay 15 thang 5 ndm 2016 ctia Chinh pha vé quan

y té nhu sau:
TT| Tén trang | Chiing Hang/ Hang/ Muc dich sw Cin cit dé | Mikc
thiét biy té| loai/ ma | nwéc san | nwée chi dung theo chi | phan loai |d§ rai
san phim xuit s6 hitu |dinh cia chi s6| miec dd rai | ro
hiru ro dwgc
phan
loai
May dugc sur
dung trong
phong thi
nghiém, khoa
ALTA Athenese-| \pp diéu tr bénh, | QT 1-IVD
ELISA Dx Biotech ngan hang mau | Su dung ket
1 |Reader ADX-110| Private Inc./ > | vabénh vién dé | hop véi nhiéu
(May doc Limited./ USA nghién ctru, phat kit thir
ELISA) India hién dinh lugng | ELISA, trong
khang nguyén va| do co kit thor
khang thé bang |phat hién dinh| D
cong nghé giéng | luong khang
vi thé. thé khang
May dugc st |Giang mai-xét
dung trong nghiém bat
L Athengse o ohong thi bude khi
JLIBA D Biotech nghiém, khoa | truyén mau
2 |Washer ADX-120| Private L i .
., .. Inc./ diéu tri bénh va
(May rtra Limited./ n TR
ELISA) —_— USA bénh vién fie rua
khay vi thé Elisa
trude hoac sau ]




khi str dung trén
may doc Elisa

ALTA
Rapid Test
Reader

3 |(May doc
test thu
nhanh
ALTA)

Athenese-
Dx Private
Limited./
India

RTR-1

CTK
Biotech,
Inc./
USA

Doc va dién giai
két qua ciia test
thtr mién dich
theo nguyén ly
dong chay mot
chidu

QT 1-IVD
Str dung két
hop vé6i nhiéu
test thr nhanh
dinh tinh/ ban
dinh lugng,
trong d6 co
test thur phat
hién khang
thé khang
HIV, Viém
gan B, Giang
mai-xé&t
nghiém bt
budc khi
truyén mau

]

Nguwoi thyee hién phén loai
(ky tén, ghi ho tén day du, chirc danh)

—————— 5

GIAM POC

7

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
thuc hién phan loai

Trang thiét bi y té 14 trang thiét bi y t& chén doéan in vitro

Noi nhin :
- BoYté
- S&Y té cac tinh, thanh phé ;
- Hai quan cira khau
Luu: VT
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