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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: 220002772/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/08/2022

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 cia co so: 16-HEMA/2022 Ngay: 23/08/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Chat hiéu chuan xét nghiém dinh luong 6 thong sb
huyét hoc

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 55865
Chung loai: COULTER S-CAL Calibrator

Mi san pham (néu co6): 628026

Quy cach dong géi: Hop 1 6ng x 3,3 mL

Muc (:'Iich st dung: Dung dé xé4c dinh cac hé sd hiéu qhuén cho H¢ théng phan
tich t€ bao UniCel DxH Coulter dugc li¢t ké trong BANG KET QUA DU
KIEN, cung voi thu@c thir CQULTER dac hi€éu. Tham khao Hudng dan s
dung hoac TROQ GIUP hé thong.

Tén co sé san xuat: Beckman Coulter, Inc.

Dia chi co s san xuat: 740 West 83rd Street, Hialeah, Florida, 33014, My
Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Doi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu so 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. 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 B

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 ky thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, [
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

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

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




