SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001546/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THIET BI NHAT ANH

2. bia chi: S6 nha 28 ngd 218 pho Tan Mai, Phuong Hoang Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co sd: 23/2026/NA Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lugng ACTH

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: LIAISON Control ACTH

M3 san pham (néu co):

319132

Quy cach dong go6i: Hop 2 lox 1,0 mL +2 lo x 1,0 mL

Muc dich sir dung: Céc vat liéu kiém soat LIAISON Control ACTH (muc thap
va cao) dugc su dung trong xét nghiém mién dich hoa phat quang (CLIA)
LIAISON ACTH dé kiérp tra dJ tin cay cua cac lan chay xét nghiém. Déq tinh
hiéu n;“mg cua vat liéu kiém soat LIA}SON Control ACTH chua duoc thiét 1ap
cho bat ki xet nghiém hodc cac h¢ thong may nao khac ngoai trur cac may xét
nghiém mién dich ty dong LIAISON, LIAISON XL va LIAISON XS.

Tén co so san xuat: DiaSorin Italia S.p.A.

Dia chi co s& san xuét: Via Crescentino snc, 13040 Saluggia (VC), ITALY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: DiaSorin Italia S.p.A.

Dia chi chu sé hitu: Via Crescentino snc, 13040 Saluggia (VC), ITALY



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan hd so:
1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu k§ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vét liéu, | ¢

vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




