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: 220002845/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 20/08/2022

1. Tén co s¢ cong bd: VAN PHONG PAI DIEN BECKMAN COULTER
HONG KONG LIMITED TAI TPHCM ’

2. bia chi: Phong 1906, Lau 19, Toa nha Maple Tree Business Centre, s
1060, Puong Nguyén Vin Linh, Phudng Tan Phong, Quan 7, Thanh phd Ho
Chi Minh

3. S van ban cua co sd: 18-BI0/2022 Ngay: 20/08/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Cum IVD protein vin chuyén: Haptoglobin,
Ceruloplasmin, Prealbumin

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: HAPTOGLOBIN: Xét nghiém do d6 duc mién dich dé
dinh lugng haptoglobin trong huyét thanh va huyét tuong nguodi trén may phan
tich Beckman Coulter. q
CERULOPLASMIN: Xé,t nghiém do dcf)’duc mién dich dé dinh lugng
ceruloplasmin trong huyét thanh va huyét twrong nguoi trén may phan tich
Beckman Coulter. N q

PREALBUMIN: Xét nghiém do d§ duc mién dich dé dinh lugng prealbumin
trong huy¢t thanh nguoi trén may phan tich Beckman Coulter AU. ,
PREALBUMIN CALIBRATOR: La chat hi¢u chuan nén c6 ngudn goc huyét
thanh nguoi dang long, dugce sir dung cho thudce thir Prealbumin OSR6175 dé
dinh luong prealbumin trén cdc may phan tich Beckman Coulter.

Tén co so san xuat: Theo phu luc
bia chi co s¢ san xuat: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn 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 so hiru: Beckman Coulter, Inc.

bia chi chu s hiru: 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, My

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 | Giay uy quyén cta chu so 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 soat in vitro

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

6 | Gidy chimg 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

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
: . (Néu cd) £ : SAN XUAT
(Néu cd)
£ . A a Hop 4 1o x 16,5 . . . .

1 Thuoc thtr xét nghi¢m dinh lugng HAPTOGLOBIN OSR6165 ml + 410 x 4.5 Kamiya Biomedical 12779 Gateway Drive South, UNITED STATES
Haptoglobin mL T Company, LLC Tukwila, WA 98168, My
Thuc thit xét nghiém dinh 1 CERULOPLASMIN OSR6164 Hop 4 lox 18 Lismechan, O'Callaghan's Mill

2 uoc thu xct nghiem Ginh Irong mL+41lox5 Beckman Coulter Ireland Inc. 1smeehan, alaghan's VIS, IRELAND
Ceruloplasmin mL Co. Clare, Ireland
Thuc thir xét nghiém dinh heon PREALBUMIN OSR6175 Hop 4lox 15 Lismechan, O'Callaghan's Mills

3 Fxet nghietm cinh frong mL +410x 6,5 |Beckman Coulter Ireland Inc. ’ & > | IRELAND
Prealbumin mL Co. Clare, Ireland

4 Chat hi¢u chuan xét nghiém dinh luong | PREALBUMIN CALIBRATOR ODR3029 Hop 510 x 2 mL Agilent Technologies Produktionsvej 42, Glostrup DK- DENMARK

Prealbumin

Denmark ApS

2600, ban Mach




