
TÀI LIỆU MIỄN ĐÁNH GIÁ CHẤT LƯỢNG DO CƠ QUAN                                            

CÓ THẨM QUYỀN CỦA VIỆT NAM CẤP 

 

Tên thiết bị y tế Chủng loại 
Mã sản 

phẩm 

Thuốc thử xét nghiệm định tính kháng 

nguyên D (IAT) 
ORTHO™ Sera Anti – D (IAT) 6904493 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Jka 
ORTHO™ Sera Anti – Jkᵃ 6904488 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Jkᵇ 
ORTHO™ Sera Anti – Jkᵇ 6904489 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Fyᵃ 
ORTHO™ Sera Anti – Fyᵃ 6904486 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Fyᵇ 
ORTHO™ Sera Anti – Fyᵇ 6904487 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Leᵃ 
ORTHO™ Sera Anti – Leᵃ 6904497 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu Leᵇ 
ORTHO™ Sera Anti – Leᵇ 6904498 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu S 
ORTHO™ Sera Anti – S 6904490 

Thuốc thử xét nghiệm định tính tế bào 

hồng cầu P1 
ORTHO™ Sera Anti – P1 6904496 

 

Sản phẩm đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành tự do của TGA Úc (nước tham chiếu). 

Do đó, sản phẩm được miễn nộp Giấy chứng nhận đánh giá chất lượng do cơ quan có thẩm 

quyền của Việt Nam cấp, căn cứ theo Điểm b Khoản 1 Điều 3 Thông tư 05/2022/TT-BYT 

quy định chi tiết thi hành một số điều của Nghị định 98/2021/NĐ-CP.  
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