CONG TY TNHH SYSMEX VIET ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
NAM

) Pijc ldp - Tw do - Hanh phiic
S6: SVN BKNDQC_2023_05

H6 Chi Minh, ngdy 17 thang 05 niam 2023

VAN BAN CONG KHAI |
N¢i dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bj y té

Kinh giri: B) Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH SYSMEX VIET NAM

M sb thué: 0309877893
Dia chi: Tﬁng 8, Toa nha Centre Point, s6 106 Nguyén Van Troi, Phuong 08, Quan Pht Nhuén,

Thanh phé H Chi Minh
Dién thoai: 02839979400 Fax: 02839979405
Emai : vu.minh@sysmex.com.vn Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Thanh An

S6 CMND/ Dinh danh/ H¢ chi€u: 048070000087 ngay cap: 12/12/2016 noi cap: Cuc Canh
sat DPKQL Cu trd va DLQG vé dan cu

bién thoai c¢o dinh: 0903029855 Dién thoai di dong: 0903029855

3. Thong tin v& trang thiét bi y té du kién quang cdo:

- Tén trang thiét bi y té&: May phén tich mién dich ty dong HISCL-5000

- Ching loai: Automated Immunoassay System HISCL-5000
- M3 san phim (néu c6): AF022051

- Hang san xut: Theo phu lyc

- Nuéc san xut: Theo phu luc

- 86 luu hanh: 14452NK/BYT-TB-CT

- Tinh ning, tac dung: M4y phan tich mién dich HISCL-5000 1a he théng may phan tich mién dich
hoan toan ty dong. May str dung phuong phap mlen dich hoa phat quang gén enzyme (CLEIA)

v4i chét nén phat quang CDP-Star. May c6 cong sudt 200 xét nghiém/gio.
- Tén, dia chi ctia chii ¢ hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH SYSMEX VIET

NAM, Tar}g 8, Toa nha Centre Point, s6 106 Nguyén Vin Trdi, Phudng 08, Quan Phii Nhuén,
Thanh phé H5 Chi Minh

- Canh bdo lién quan den sirc khoe nguoi st dung, diéu kién bdo quan (néu co):

Chéing 61 cong khai ndi dung va hinh thirc dy kién quang céo ddi voi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang céo:

Brochure tiéng Viét va brochure tiéng Anh ctia MAy phén tich mién dich tw dong HISCL-5000
Hinh thic dy kién quang céo:

Khoéng phai bao ndi bao hinh, Hoi thao

Co s& cam két:




1. Noi dung théng tin cong khai la chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu co s gid mao,
khéng ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cua phép
luat.

2. Bao dam ndi dung quang cdo phu hop voi ban ndi dung du kién quang cdo di cong khai va hd
S0 cong bé tiéu chuan ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hoidc hd so ding ky luu
hanh ddi voi trang thiét bi y té thude loai C, D.
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