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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: 220002825/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/08/2022

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU KY
THUAT LUC TINH o
2. Pia chi: 849 Tran Xuan Soan, Phuong Tan Hung, Quan 7, Thanh phd H6
Chi Minh

3. S6 van ban cua co s6: 975/CVNG/22 Ngay: 26/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Vat liéu kiém soat xét nghi¢m dinh lugng khang thé
IgE dac hiéu véi Di nguyén

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6): 41349
Chung loai: IMMULITE Control Module 3gAllergy Specific IgE Positive

Control for D2 (Tén trén nhan: IMMULITE Systems dc2 CONTROL
3gAllergy Specific IgE Positive Control for D2)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 1 x 4 mL

Muc dich st dung: Dung trong chan doan in vitro voi cac Hé thong phan tich
IMMULITE 2000 - dé dinh lugng IgE déc hiéu voi di nguyén trong huyet

thanh ngudi nhu mot bién phap hd trg trong chan doan 1am sang cac réi loan
di ing qua trung gian IgE.

Tén co so san xuat: Siemens Healthcare Diagnostics Products Limited

bia chi cor’sé’ san xuat: Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd, LL55 4EL,
Vuong qudc Anh

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Nha san xuét
5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s hiru: Siemens Healthcare Diagnostics Products Limited



bia chi chu sé hiru: Glyn Rhonwy, Llanberis, Gwynedd, LL55 4EL, Vuong
quéc Anh

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 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B

2 | Gidy chimg nhén 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

6 | Tailiéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cado nghién ctru
lam sang va tién lam sang bao gdm bao cao do 6n dinh d6i vadi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

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

8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau | x




