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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: 220001697/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2022

1. Tén co s& cong bd: VAN PHONG DAI DIEN ABBOTT LABORATORIES
GMBH TAI THANH PHO HA NOI ,

2. bia chi: Tang 7, tang 8, thap A, Toa nha Handi Resco, s6 521 Kim Ma,
Phuong Ngoc Khanh, Quan Ba DPinh, Thanh phé Ha No6i

3. S6 vin ban cua co so: 02/22-ADD-Alinity ¢ Ngay: 10/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng globulin mién
dich E (IgE)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Alinity ¢ IgE Standard

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 5 chai x 1,0 mL

Muc dich st dung: Alinity ¢ IgE dugc sir dung dé thiét 1ap hiéu chuan cho xét
nghiém Alinity ¢ IgE bang phuong phap do d6 duc trén h¢ thong Alinity c.
Chat hiéu chuan nay dugc dung véi thuoc thir Alinity c IgE.

Tén co so san xuat: Biokit S.A.

bia chi co s¢ sélp xuét: Av. Can Montcau, 7, 08186 Llica d’Amunt, Barcelona,
Spain. Nudc xuat xr: Nhat Ban

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Nha san xuét

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén chu so hiru: Biokit S.A.

DPia chi chu sé hiru: Av. Can Montcau, 7, 08186 Llica d’ Amunt, Barcelona,
Spain

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

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

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

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

4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, |

v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao c4do nghién ctru
lam sang va tién lam sang bao gom bao c4do do 6n dinh do6i voi thuoc
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




