CONG TY CO PHAN THIET BI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SISC VIET NAM Pjc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 1§ -2025/CV Thénh phé Ha Néi, ngay1 thdng 04 ndm 2025
VAN BAN PE NGHI

Cép mé6i s6 Iwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc truwdng hop cip nhanh

Kinh giri: B§ Y té

1. Tén co s¢ dang ky: CONG TY CO PHAN THIET BI SISC VIET NAM

Ma s6 thué hoic Sb gidy phép thanh l4p Vin phong dai dién: 0100411564

Dia chi: Toa nha SISC, Sb 63-65-67-69-71 Pudng Lang Ha, Phudng Thanh Céng, Quén
Ba Binh, Thanh phé Ha Ngi

bién thoai: 02439380045, Fax: 02439380047

Email: RA@sisc.com.vn

2. Nguoi dai dién hgp phap caa co sé:

Ho va tén: Hoang Anh Tuén

$6 CMND/Pinh danh/Ho chidu: 001063007496 ngay cap: 24/07/2021 noi cap: Cuc canh
sat quan ly hanh chinh v& trat tu xa hoi

Dién thoai ¢6 dinh: 02439380045; Dién thoai di dong:

3. Thiét biy té ding ky lwu hanh:

Tén thiét bi y té: Thudc thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén D (IAT)

Tén thuong mai (néu cd):

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

Chuiing loai: Ortho™ Sera Anti-D (IAT)

M san pham (néu c6): 6904493

Quy cach déng goi (néu c6): Hop 01 lo x 5ml

Loai thiét bi y té&: TBYT loai D

Muc dich sit dung:

Str dung trong chén doén in vitro dé phét hién dinh tinh tinh trang nhém mau RhD duong
tinh & ngudi bing xét nghiém antiglobulin gian tiép.

Tén co s& san xudt: Alba Bioscience Limited

Dia chi co s& san xudt: 5 James Hamilton Way, Milton Bridge, Penicuik, EH26 0BF,
UNITED KINGDOM

4. Thong tin vé chii sé hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: Alba Bioscience Limited



Dia chi cht s& hitu: 5 James Hamilton Way, Milton Bridge, Penicuik, EH26 0BF,
UNITED KINGDOM

5. Thong tin vé co sé bio hanh (néu cd):

6. Théong tin lwu hanh cia thiét bi y té:

Gidy lwu hanh dwge cip béi mdt trong cdc nuée tham chiéu:
- 86 hiéu vin ban: 24/230

- Tén tb chirc cdp: Therapeutic Goods Administration (Australia)
- Ngay cép: 10/09/2024

- Ngay hét hiéu luc: Khong thoi han
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7. S0 cong bo da diéu kién sdn xuat doi véi thiet biy té san xuat trong nuwée:

8. Hiéu lwe ciia cac gidly to trong ho so:

- Gidy ching nhén dat tiu chuin quéan ly chét lugng ISO 13485: 20/04/2026
- Gidy ty quyén ctia cht s& hitu thiét bi y té: 27/06/2026

- Gidy lwu hanh déi v&i thiét bi y té nhap khéu: Khong thoi han

Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chit lugng ISO 13485

2. | Gidy uy quyén ctia chii s& hitu thiét bj y té

3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh

4. | Gidy luu hanh dbi véi thiét bi y té nhap khéu

5. | Hd so CSDT

Gidy chimg nhan danh gia chit luong do co quan ¢6 thim quyén cua Viét
Nam cip dbi v6i thiét bi y té chin dodn in vitro

7. | Tai liéu mé ta tom tét k§ thuat thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai liéu k§ thuat mo ta chire ndng, thong s6 ky thuat cia thiét bi y té do chu

8. Se ot x .

s& hitu thiét bi y t€ ban hanh

Tai lidu k thuat bng tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vét liéu, v& an
o | loan clasin phém, quy trinh san xudt va kiém soét chat lugng san phim, céc

béo cdo nghién ctu 1am sang va tién 14m sang bao gom béo céo d6 6n dinh
@61 vé6i thude thir, chat hiéu chuan, vt liéu kiém soét in vitro

Tai lidu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y & bing tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét bi y té nhap khéu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chii s htru
trang thiét bi y té ban hanh




l 11. | MAu nhén trang thiét bi y t& | X ‘

Co s& dang ky luu hanh thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung théng tin ddng ky luu hanh 1a chinh xdc, hgp phap va theo diing quy dinh. Néu
c6 sy gia mao, khong dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhigm va s& bi xu ly theo
quy dinh cta phép luét.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh thiét bj y té theo dting hd so ding ky luu hanh.

3, Cép nhat céc thay ddi lién quan dén hd so diang ky luu hanh theo quy dinh.




