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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220002099/PCBA-HN
Ngay cong bo: 15/07/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI NHAT ANH

2. bia chi: O s6 7, Tang 2, Toa nha D2 Pho Giang V4, Phuong Giang V4,
Quén Ba Dinh, Thanh pho Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 244/2022/NA Ngay: 14/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Vat chira mau dung cho may xét nghiém mién dich
Tén thuong mai:

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

Chung loai: LIAISON XL - Cuvettes

M3 san pham (néu c6): X0016

Quy cach dong goi: Hop 1800 cai

Muc dich st dung: LIAISON XL - Cuvettes (Mé san pham: X0016) la vat
chl'fa mau, dung trong chan doan in vitro, dugc str dung cho may xét nghiém
micn dich tw dong LIAISON XL trong qua trinh thyc hi¢n cac xét nghiém
LIAISON XL. Cu-vét chtta hon hgp chat long gom thuoc thtr va mau, 1a noi
phan tng phan tich xdy ra. Cu-vét khong dugc tai st dung va phai dugc thai
bo sau khi hoan thanh quy trinh xét nghi¢m. Chi st dung cac cu-vét da duoc
DiaSorin phé duy¢t.

Tén co s& san xuat: Gerresheimer Regensburg GmbH

Dia chi co sé san xuit: HirtenstraBe 50, 92536 Pfreimd, Germany

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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

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

Tén chu s& hitu: DiaSorin S.p.A.

bia chi chu sé hitu: Via Crescentino snc, 13040 Saluggia (VC), Italy



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan 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 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
g8 | Tai lidu k§ thuat mé ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cia trang thiét bi|
y te do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tai liéu hudng dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | Mau nhén trang thiét bi y té X




