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Kinh givi: CUC HA TANG VA THIET BI Y TE - BQ Y TE

Chiing t6i, CONG TY TNHH THUONG MAI TAM LONG xin gii 10i chdo trén trong t6i Quy Cuc.
Chiing t6i xin 1am cbéng vin dé giai trinh v& ndi dung sau:

“Cin e phin logi cic san phim ding ky luu hanh 13 thiét bi y té loai C”:

- Thong tw 05/2022/TT-BYT - Phan III Quy tic phan loai déi v6i TTBYT chén doan In Vitro - Quy téc 4,
Khoan 2:

“2. Trang thiét bj y té chin dodn in vitro dimg d@é xét nghiém tai ché théng s khi mdu va duong huyét
thugce loai C.”

- Nghj dinh 98/2021/ND-CP — Chuong II Phan loai trang thiét bi y té - Diéu 5. Nguyén téc phan loai trang
thiét bi y té, Khoan 4: ‘

“4. Trong truomg hop trang thiét bi y té dwoc thiét ké dé sir dung két hop véi mét trang thiét bi y té khdc
thi moi trang thiét b y té phdi dwoc phan logi mike d¢ riii ro riéng biét.

Truong hop d6i véi trang thiét bj y té chdn dodn in vitro 1é thiét bi, hé théng thiét bj cé tham gia vao qud
trinh xét nghiém va cdc thudc thit, chdt chitng, chdt chudn, chdt hiéu chudn, vét ligu kiém sodt duoc phdn
logi mite d rii ro riéng biét nhung két qua phdn logi phai cdn cik vao nike do rii ro cao nhét ciia muc dich
st dung cudi cimg cila tong thé trang thiét bi y té két hop d@6. Cdc trang thiét bj y té chdn dodn in vitro la
cdc san phdm khdc tham gia hodic hé tro qud trinh thyc hién xét nghiém dwoc phdn logi mikc do rii ro riéng
biét.”

Do d6, cac san phdm chit hiéu chudn, vat liéu kiém soét va dién cuc xét nghiém dinh luong cac thong sb
khi méau dugc phan loai C theo mire d§ rtii ro ctia méy xét nghiém khi mau.

Kinh mong Quy Cuc va cc chuyén vién xem xét va chép thun thong tin giai trinh cta don vi.
Chung t6i xin trdn trong cdm on sy hop tac va gitip d& quy bau cia Quy Cuc!

Ngwoi dai dién hop phap cia doanh nghiép
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