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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: 220002716/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/08/2022

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH BIOMERIEUX VIET NAM

2. Pia chi: Tﬁng 10, toa nha Vinaconex, 34 Lang Ha, Phuong Lang Ha, Quan
Péng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 30312/BMX-2022 Ngay: 09/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Bo xét nghiém dinh lugng Anti-HAV

Tén thuong mai:

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

Chung loai: VIDAS Anti-HAV Total

M3 san pham (néu c6): 30312

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: VIDAS® Anti HAV Total (HAVT) la mot xet nghiém tu
dc}ng dé su dung trén cac tl}iét bi gia giinh VIDAS® dé dinh lugng

do tong luong globulin mién dich chong lai vi rat viém gan A (HAV) trong
huyét thanh hodc huyét tuong nguoi (lithium

heparin EDTA va Citrate), st dung k¥ thuat ELFA (Enzyme Linked

F lgorescent Assay). q .
Két hop cung voi xet nghiém VIDAS® HAV IgM, viéc phat hién tong so cac
globulin mién dich chéng lai vi rat viém gan A (HAV) v61 VIDAS® Anti
HAV Total duogc sir dung dé kiém tra tinh trang mién dich HAV (lién quan
dén nhlem trung hodc tiém chung trong qua khir) va 1a mot bién phap ho trg
trong chan dodn nhiém viém gan A ¢ nhitng bénh nhén c6 céc tri¢u ching va /
hodc dau hi€u 1am sang ctia bénh viém gan A.

Tén co s¢ san xuat: BIOMERIEUX SA

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

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

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



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

Tén chu s¢ htru: BIOMERIEUX SA

bia chi chu sé hitu: 376 chemin de I'Orme, 69280 Marcy 1'Etoile

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
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 | 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 | Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat licu, |
vé an toan cta san pham, quy trinh san xuat, cic bao cao nghién ciru
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao cio do on dinh di véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro

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

8 | Gidy chtng nhan luu hanh tir do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




