BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220002676/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 13/07/2022

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 No1

3. S6 vin ban cua co so: 83-22/ADD-ARCc Ngay: 13/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lugng natri, kali va
chloride

Tén thuong mai:

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

Chung loai: ICT Serum Calibrator

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 10 chai x 10 mL

Muc dich sir dung: Dung dé hiéu chuan cac xet nghiém Sodium (Na),
Potassium (K), va Chloride (Cl) trong huyét thanh.

Tén co so san xuat: Fisher Diagnostics

Dia chi co s& san xuét: 8365 Valley Pike, Middletown VA 22645, USA.
Tiéu chuan chét luong san pham 4ap dung: Nha san xuét

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: Abbott GmbH

bia chi chu s¢ hiru: Max-Planck-Ring 2, 65205 Wiesbaden, Germany
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

2 | Gidy uy quyén ctia chii s& hiru trang thiét bi y té

3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tat liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat lidu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh d6i véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

5 | Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

6 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau




