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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: 220002415/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 06/06/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MEDIGROUP VIET NAM

2. Pia chi: Tﬁng 10, Toa nha Etown Central, 11 Poan Van Bo, Phuong 13,
Quan 4, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 15.22-SB/MG Ngay: 06/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Bo IVD - Xét nghiém dinh tinh VON WILLEBRAND
trén thach

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi: Theo phu luc

Muc dich str dung: HYDRAGEL 5 von WILLEBRAND MULTIMERS,
HYDRAGEL 11 von WILLEBRAND MULTIMERS: Bugc thi€t k€ cho viéc
phat hién va phén tich sy phén phoi cac phuc hop protein (multimer) cua yéu
t6 von Willebrand trong huyet twong nguoi bang dién di va c6 dinh mién dich
trén gel agarose, vdi thiét bi ban ty dong HYDRASYSS 2.

5 von WILLEBRAND MULTIMERS VISUALIZATION KIT: Bugc str dung

cho ing dung quan sat truc quan gel trong quy trinh HY DRAGEL von
WILLEBRAND MULTIMERS 5/11 trén thiét bi ban ty dong HYDRASYS 2.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat
5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: SEBIA



Dia chi chu s¢ hiru: Parc Technologique Léonard de Vinci, CP 8010 - Lisses -
91008 Evry Cedex - France

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
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té X
3 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X

4 | Tai lidu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |
vé an toan cua san pham, quy trinh san xuit, cac bao cdo nghién ciru
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao céo do 6n dinh d6i véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém sodt in vitro

5 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X

6 | Gidy chtrng nhan hop chuan X

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

CHUNG LOAI

MA SA,N PHAM
(Néu co)

QUY CAQH
DPONG GOI
(Néu c6)

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUGC
SAN XUAT

B xét nghiém dinh tinh VON
WILLEBRAND trén thach

HYDRAGEL 5 von WILLEBRAND
MULTIMERS

4359

Agarose gel: 10
gel, Dai tim
dung dich d¢m:
10 goi x 2 dai,
Chat pha loing
mau: 110x 9.5
ml, Dung dich
tay rira: 1 10 x 90
ml, Dung dich
tay rira trung
gian: 1 1o x 45
ml, Dung dich
thay hoa: 2 lo x
70 ml, Mat na
nhya: 1 goi x 10
cai, Gidy loc —
Mong: 8 gbi x 10
td, Gidy loc —
Day: 14 go6i 5 to

SEBIA

Parc Technologique Léonard de
Vinci, CP 8010 - Lisses - 91008
Evry Cedex - France

FRANCE

B xét nghiém dinh tinh VON
WILLEBRAND trén thach

HYDRAGEL 11 von WILLEBRAND
MULTIMERS

4360

Agarose gel: 10
gel, Dai tam
dung dich dém:
10 goi x 2 dai,
Chat pha lodng
mau: 2 10 x 9.5
ml, Dung dich
téy rua: 2 1o, 90
ml, Dung dich
tdy rira trung
gian: 2 1o x 45
ml, Dung dich
thuy hoa: 4 1o x
70 ml, Mat na
nhya: 1 g6i x 10
cai, Giéy loc —
Mong: 8 goi x 10
to, Gidy loc —
Day: 14 g61x 5
to

SEBIA

Parc Technologique Léonard de
Vinci, CP 8010 - Lisses - 91008
Evry Cedex - France

FRANCE

Thudc thir xét nghiém dinh tinh VON
WILLEBRAND trén thach

5 von WILLEBRAND MULTIMERS
VISUALIZATION KIT

4747

Dung dich pha
loang khang
huyét thanh: 1 lo
x 65 ml, Khang
huyét thanh yéu
t von
Willebrand: 1 1o

SEBIA

Parc Technologique Léonard de
Vinci, CP 8010 - Lisses - 91008
Evry Cedex - France

FRANCE




x 0.7 ml, Khang
thé Ig G — PER:

1 1o x50 pl,
Dung mé6i TTF1 /
TTF2: 110x40
ml, TTF1: 2 lo x
0.5 ml, TTF2: 2
lox0.5ml




