VAN PHONG DAI DIEN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
BECKMAN COULTER HONG i I piin -Hgulrplif

KONG LIMITED TAI TPHCM

8- 06-B10/2022 Thénh phé Ho Chi Minh, ngay 24 thang 07 nam 2022

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té thude loai B

Kinh gui: BO Y Té (Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té)

1. Tén co sé cong bd: VAN PHONG DAI DIEN BECKMAN COULTER HONG KONG
LIMITED TAI TPHCM

M s thué hogic S6 g1ay phép thanh 14p Vian phong dai dién: 03 14556849

Dja chi: Phong 1906, Lau 19, Toa nha Maple Tree Business Centre, s6 1060, Duong
Nguyén Vin Linh, Phuong Tan Phong, Quan 7, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢6 dinh: 02873022271 ; Fax: 02836362689

Email: ando@beckman.com

2. Nguoi dai dién hop phép ciia co 56

Ho va tén: Pham Manh Tuén

S6 CMND/Dinh danh/H chiéu: 048081000030 ngay clp: 25/10/2016 noi cap: Cuc Canh
sat Pang Ky Quan ly cu tri va Di liéu Québc gia vé dan cu

Dién thoai ¢ dinh: 02873022271; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Chét hiéu chuén xét nghiém dinh lugng 9 thong s6 sinh hoa
Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd): 53593

Chung loai: SERUM PROTEIN MULTI-CALIBRATOR 1

M4 san pham (néu cé): ODR3021

Quy céch dong goéi (néu cd): Hop 6 lo x 2 mL

Muc dich sir dung: Puge diing voi cac thudc thir do dd duc mién dich liét ké dudi day dé
dinh lugng globulin mién dich G, globulin mién dich A, globulin mién dich M, bb thé 3, bo
thé 4, transferrin, protem phan tng C, khang Streptolysm O va ferritin trén may phéan tich
Beckman Coulter. Chat nay dugc pha ché tir huyet thanh nguoi voi cac gia tri thanh phan
duoc didu chinh néu can bang cach thém hoa chét phan tich va cac protein huyét thanh phu
hop. IgG (OSR61172), IgA (OSR61171), IgM (OSR61173), C3 (OSR6159), C4
(OSR6160), Transferrin (OSR6152), CRP (OSR6147), ASO (OSR6194), Ferritin
(OSR61203).

Tén co s§ san xuét: Cliniga Corporation



Dia chi co s& san xuét: 495 Enterprise Street, San Marcos, CA 92078, My
Tiéu chudn ap dung: Tiéu chudn nha san xuat

4. P6i voi trang thiét bi y té chia chit ma tay, tién chét:

5. Thong tin vé chii sé hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: Beckman Coulter, Inc.
Dia chi chu s& hitu: 250 S. Kraemer Blvd., Brea, CA 92821, My

6. Théng tin vé co s bao hanh (néu cd):

7. S6 cong bd dir diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té sian xuét trong

nuéc:

Cong b tiéu chuiin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B
H6 so kém theo gdm:

l. Giéy ching nhén dat tiéu chuén quan ly chét lugng ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén ctia chti s& hitu trang thiét bi y té X
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh %
4. | Tai liu mé ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
5 Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sé k§ thuat cuia trang thiét bi y té do
" | chu so hitu trang thi€t bj y t€ ban hanh
Tai lidu k§ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan cua san phdm, quy trinh san xudt, cac béo cdo nghién ciu 1am sang va ¥
" | tién 14m sang bao gdm bdo cao d6 dn dinh ddi véi thude thr, chét hidu chudn,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8. | Gidy ching nhan hop chuin
Péi voi trang thiét bi y t& san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
héa, ly, vi sinh va cac thong sb khac do co s¢ du didu kién theo quy dinh cua
9. | phap luat vé danh gia su pht hop cip hodc Gidy chimg nhén danh gia chét
lugng do co quan ¢6 thdm quyén ctia Viét Nam cip d6i v6i trang thiét bi y té
chén doan in vitro
Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét bi y té nhép khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chu sé hiu | X
trang thiét bi y té ban hanh
11. | MAu nhan trang thiétbj y té X




| 1., | Giy chimg nhan luu hanh tr do déi voi trang thiét bi y t& nhap khau ’ ><4]

Co s& cong bd ticu chuén ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bé 14 chinh xéac, hop phip va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xtt Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét lucmg va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hé so da cong bd.

3. Cap nhat cac thay déi lién quan dén hd so cong bé tidu chuén ap dung theo quy dinh.
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