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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000832/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/03/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SAN XUAT CONG NGHE SINH
HOC DIAGNOSIS F ,

2. bia chi: Tang 5, Nha xudng s6 02, L6 I-3b-1, Buong N6, Khu Cong nghé
cao TPHCM, Phudng Tan Phua, Thanh phd Tha Pire, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 29/2022/VBCB-B Ngay: 15/03/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Khay thtr xét nghiém dinh tinh phan biét khang thé IgM
va IgG khéang vi rat viém gan A (HAV)

Tén thuong mai: dfu EASY TEST HAV IgG/IgM

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

Chung loai: dfu EASY TEST HAV IgG/IgM

M3 san pham (néu c6): H29

Quy cach dong goi: hdp 25 xét nghiém

Muc dich su dung: X¢ét nghiém dinh tinh phan biét khang thé, [gM va IgG
khang vi rat viém gan A (HAV) trong mau huy¢t thanh, huyet tuong va mau
toan phan nguoi ’

Tén co s& san xuat: Cong Ty TNHH San Xuat Cong Ngh¢ Sinh Hoc
Diagnosis F o )

bia chi co s¢ san xuat: Tang 5, Nha xudng s6 02, Lo 1-3b-1, Puong N6, Kl}u
C@ng ngh¢ cao TPHCM, Phuong Tan Pha, Thanh Phé Thu Bic, Thanh Pho
Ho6 Chi Minh

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Cong Ty TNHH San Xuat Cong Nghé Sinh Hoc Diagnosis F
Dia chi chu s6 hitu: Tang 5, Nha xuong s6 02, Lo I-3b-1, Dudng N6, Khu
Cong nghé cao TPHCM, Phuong Tan Phu, Thanh Pho Thu Btc, Thanh Pho



H6 Chi Minh
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
nudce: 210000055/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X

3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

6 | Tailiéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

7 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

g | Két qua danh gia cac thong s héa, 1y, vi sinh va cac thong so6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhén danh gia chat lugng do co quan co
thim quyén cta Viét Nam cap dbi voi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)




