CONG TY COPHANY TEDUC ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

' MINH Pjc 1ap - Ty do - Hanh phiic
S6: 230420/CBQC-bM

Ha Néi, ngay 28 thang 04 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI
Ndi dung va hinh thirc dw kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: By Y té

1. Tén co s cong khai: CONG TY CO PHAN Y TE PUC MINH

M sb thué: 0101150040

Dia chi: S6 51, ngd 205, ngach 323/83, duong Xuén Pinh, Phuong Xuin Dinh, Quén Béc Tur
Liém, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai: 02462589929 Fax: 02462589939

Emai : ra-dia@amv.vn Website:

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

Ho va tén: Nguyén Binh Minh

So CMND/ Pinh danh/ Hj chiéu: 010071000087 ngay cap: 05/08/2019 noi cap: Cuc canh sat
quan ly hanh chinh vé trét tu xi hji

Dién thoai co dinh: 02462589929 Dién thoai di dong: 0988778244

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang céo:

- Tén trang thiét bj y té: Hoa chét ding cho may phan tich mién dich

- Chiing loai: STANDARD™ F S.pneumoniae Ag FIA

- Mi san phdm (néu c6): M3 REF.: FPNEO1G / Ma Cat.: 10SPN10D

- Haing san xuat: SD Biosensor, Inc.

- Nude san xuit: KOREA, REPUBLIC OF

- S6 luu hanh: 1436 INK/BYT-TB-CT

- Tinh nang, tac dung: Xét nghiém STANDARD™ F S.pneumoniae Ag FIA la mgt xét nghiém
mién dich huynh quang dé phat hién dinh tinh khang nguyén S.pneumoniae CPS cO trong mau
nude tiéu tir cac bénh nhan véi cac tridu chimg duong ho hap va trong mau dich nao tuy (CSF) tur
bénh nhdn viém mang ndo. Xét nghi¢m nay chi dung cho chan doan in vitro nhim muc dich
chuyén mén dé trg gitp chén doan sém nhiém S. pneumoniae. No chi cung cép két qua xét nghiém
sang loc ban ddu. Phuong phap chan doan thay thé dac hiéu phai dugc tién hanh dé khang dinh do
nhiém S. pneumomae

- Tén, dia chi ctia chii s& hiru s luu hanh trang thiét bi y té&: CONG TY CO PHAN Y TE PUC
MINH, S6 51, ngd 205, ngach 323/83, duong Xuén Pinh, Phuong Xuan Pinh, Quén Bic Tir
Liém, Thanh ph6 Ha Noi

- Canh bao lién quan dén sirc khoe nguoi sir dung, diéu kién bao quan (néu co):

Chung toi cong khai ndi dung va hinh thirc dy kién quang céo ddi voi trang thiét bi y té nhu sau:
Nbi dung du kién quang céo:

Nhu cac file dinh kéem

Hinh thirc du kién quang céo:




Hoi thao

Co s& cam ket:

1. Néi dung thong tin cong khai la chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu ¢ su gia mag\
khong dung sy thédt co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé€ bi xuir ly theo quy dinh cua ph

luat.

2. Bao dam ndi dung quang cdo pht hop véi ban ndi dung du kién quang cao da cong khai va: ho ) )
SO cong bd tiéu chuan ap dung déi vai trang thiét bj y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky [mﬂ
hanh déi véi trang thiét bi y té thuge loai C, D.
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