BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 2602157DKLH/HTTB-DKKD Ha Ngi, ngay 03 thang 06 nam 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan ca‘ip thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan 1y thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Bo IVD xét nghiém dinh tinh khang thé IgG khang virus viém

gan C ,

2. Tén thuong mai (néu co):

3. Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai thiét bi y té: TBYT Loai D

5. Tén, dja chi cta chu s hitu thiét bi y té: Beckman Coulter, Inc., 250 South

Kraemer Boulevard, Brea, California, 92821, UNITED STATES

6. Tén, dia chi cta chu s& hitu s luu hanh: VAN PHONG DAI DIEN BECKMAN

COULTER HONG KONG LIMITED TAI TPHCM, Phong 1906, Lau 19, Toa nha

Maple Tree Business Centre, s 1060, Pudng Nguyén Vian Linh, Phuong Tan

Hung, Thanh phé H5 Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuét; Dia chi co s& san xuit va Nude san Xuét)I Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 111/Qb-HTTB
ngay 02 thang 06 ndm 2026./.

Noi nhan:

- VAN PHONG PAI DIEN BECKMAN
COULTER HONG KONG LIMITED TAI
TPHCM,;

- B0 truong (dé blc);

- TT. Pb Xuan Tuyén (dé b/c);

- Hai quan cira khau; =
- Luu: VT, BKKD. Nguyeén Minh Lgi
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

. Thudc thir xét nghiém dinh tinh khéng thé IgG khang virus viém gan C:

La xet nghiém mién dich héa phat quang, hat thuén tur dé phat hién dinh tinh khang thé IgG khang vi-rat viém gan C trong huyét thanh va huyét
tuong nguoi bang May phan tich xét nghiém mién dich DxI 9000 Access. Xét nghiém Access anti-HCV dugc thiét ké dé stir dung nhu mot cong cu
hd trg chan doan tinh trang nhiém vi- -rat viém gan C (HCV) va xet nghiém sang loc d6i véi ngudi hién mau va huyét tuong. Xét nghiém nay khong
dung dé kiém tra hodc sang loc cac mau xét nghiém gdp chung.

Xét nghiém Access anti-HCV chi dé dung trén May phan tich xét nghiém mién dich DxI 9000 Access.

Chat hiéu chuémw xét nghiém dinh tinh khang thé IgG khang virus viém gan C: ’
Bugc dung dé hiéu chuan xet nghiém Access anti-HCV nham phat hién dinh tinh in vitro cac khang thé HCV trong huyét thanh va huy€t tuong
nguoi bang May phan tich xét nghiém mién dich DxI 9000 Access.

Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh khang thé IgG khang virus viém gan C: )
Buoc dung d¢ theo doi hiéu suat h¢ thong cua xét nghiém Access anti-HCV. Access anti-HCV QC chi d€ dung trén May phan tich xét nghiém
mién dich DxI 9000 Access.

2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bi y té:

x 2 Z Quy cach " . . . -
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma sian pham déng goi Teéncoso | Dia chicoso |60 san xudt
(Néu cod) (Néu c6) san xuat san xuat
Thubc thir xét
nghi¢m djnh tinh | ACCESS anti-HCV Hoo 2 x 100 xét Beckman Lismeehan,
1 | khang thé IgG (Reagent Pack) (trén nhan: [ C39441 n 1?1 om Coulter Ireland | O'Callaghan's IRELAND
khéang virus viem | ACCESS anti-HCV) ghie Inc. Mills, Co. Clare
gan C
Chét hiéu chuén
x¢ét nghiém dinh . R Beckman Lismeehan,
2 | tinh khéng thé IgG | 2CCESS anti-HCV 39442 Hop 1o x 2.0 1 o ulter Ireland | O'Callaghan's | IRELAND

khang virus viém
gan C

CALIBRATOR

mL

Inc.

Mills, Co. Clare
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

Vat li¢u kiém soét
x¢ét nghiém dinh
tinh khang thé IgG
khang virus viém
gan C

ACCESS anti-HCV QC

(39443

Hop 6 10 x 4.0
mL

Beckman
Coulter Ireland
Inc.

Lismeehan,
O'Callaghan's
Mills, Co. Clare

IRELAND
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