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CONG TY TNHH BIOMERIEUX CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM

Déc 1ap — Tu do — Hanh phic

S6: 30312/BMX-2022 Ha Noi, ngay 15 thang 07 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thugc loai B
Kinh giri: S&' Y Té Ha Ni
1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH BIOMERIEUX VIET NAM
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0106034369

bia chi: Tﬁng 10, toa nha Vinaconex, 34 Lang Ha, Phuong Lang Ha, Quan Béng ba, Thanh phé Ha
Noi

Dién thoai ¢ dinh: 02432484969 Fax:

Email: thuyhong.nguyen@biomerieux.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: CHEAH HON KHEONG ’ )
S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: PE0404798 ngay cap: 20/09/2016 Noi cap: Australia

Dién thoai ¢ dinh: 02432484969 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: B§ xét nghiém dinh lwrong Anti-HAV
Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):
Chung loai: VIDAS Anti-HAV Total

M3 san pham (néu cé): 30312


mailto:thuyhong.nguyen@biomerieux.com
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Quy cach dong goi (néu cd):

Muc dich st dung:

VIDAS Anti-HAV Total (HAVT) 1a xét nghiém sir dung trén hé théng VIDAS dé dinh lugng
globulin mién dich tong s6 tryc tiép chong lai virus viém gan A (HAV) tir mau huyét thanh hoac
huyét trong nguoi (chong dong bang lithium heparin EDTA va Citrate), st dung ky thuat ELFA
(xét nghiém huynh quang lién két gan enzyme).

Tén co s& san xudt: BIOMERIEUX SA

Dia chi co s san xuét: 376 Chemin de I'Orme, 69280 Marcy L'Etoile , Phap

Ti€u chuan &p dung: Ti€u chuan nha san xuat

4. Dbi v6i trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: ............... Tén khoahoc: .................
MaA thONG tin CAS: ..o
Néng dd, ham luong chit ma tuy, 80 CHAL: v,

Tong ham luong chit ma tiy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhat:
5. Thong tin vé chu sé hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so htru: BIOMERIEUX SA

Dia chi chu sé hiru: 376 Chemin de I'Orme, 69280 Marcy L'Etoile , Phap
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6):

TEN CO SO ittt ettt et et
PA CHI: oo
Dién thoai ¢d dinh: ..oooveeeeeeeeeen. bi¢n thoai di dong: .......cccevveeenennnnne.

7. SO cong bo du dicu ki€n san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong nuoc:

Cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gdbm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 V
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2. | Gidy iy quyén cta chu sé hitu trang thiét bi y té \
Gidy xac nhan du didu kién bao hanh \

4. | Tailiéu mb ta tom tit k§y thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét \
Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong sb k¥ thuat cua trang thiét bi y té do chu

5. - A 1s A \ \
sO hiru trang thi€t bi y té ban hanh
Tai liu ky thuét béng tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan

6 cua san pham quy trinh san xudt, cac bao céo nghién ctru 1am sang va tién 1am N

" | sang bao gém bao cao do on dinh d6i véi thude thtr, chat hidu chuan, vat lidu

kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma cha s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung \

8. | Gidy chirg nhan hop chuan X

D6i voi trang thiét bi y té san xut trong nudc: két qua danh gia cac thong sd hoa,
ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat
9. | vé danh gia sy phu hop cap hoic G1ay chimg nhén danh gia chat lugng do co| x
quan c6 tham quyén cta Viét Nam cip ddi voi trang thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liéu huéng din sir dung cua trang thiét bj y té bang tiéng Viét; ddi véi trang
10. | thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chii s& hiru trang thiét |

bi y té ban hanh
11. | MAu nhin trang thiét bi y té \
12. | Gidy ching nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét b y té nhap khau \

Co s cong bo ti€u chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh ctia phéap
luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dang ho so di cong bé.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong b tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé¢
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