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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001892/PCBB-HN
Ngay cong bod: 12/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET B KHOA HQC VIET ANH
2. bia chi: SO 2 L6 3A Khu @6 thi Trung Yén, Phuong Yén Hoa, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 29052026 Ngay: 12/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Mdy xét nghiém mién dich hoa phat quang tu dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VIRCLIA LOTUS

M3 san pham (néu co):

VCLTS-CL

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi VirClia Lotus™, ctng véi phan mém tng dung
“Lotus” dugc tich hop trén do, 1a mdt may phan tich duogc thiét ké dé tu dong
hoa cac ki thuat chan doan y khoa thuc hién bang phuong phap mién dich hoa
phat quang in vitro (CLIA), str dung céc thiét bi VirClia® Monotest chuyén
dung (VirClia® Strips).

VirClia Lotus™ tuy dong hoa cac budc cua xét nghiém chan doan theo mot
trinh ty nhanh chong, chinh xac va chuan xéc. Thiét bi bao gdm cac budc: pha
lodng va phan phéi mau va mau kiém soat, phan phdi thude thir, 1, lic, ria,
doc két qua, xtur 1y, dién giai va luu trir két qua.

Poc toan bd huéng dan, diéu khoan va diéu kién dugc trinh bay trong tai li¢u
huéng dan str dung nay trude khi van hanh thiét bi. Khach hang phai tuan theo
hudéng dan cta nha san xuét khi thuc hién xét nghiém chan doan nhim giam
thiéu kha nang xay ra sai sot. Néu nguoi str dung tu y thay doi huéng dan, xét
nghiém s& khong con dap tmg cac yéu cau dé dam bao két qua phu hop cta
VirClia Lotus™.,



May phan tich VirClia Lotus™ chi dugc str dung cho muc dich chan doan in
vitro chuyén nghiép va hé thong chi hoat dong dung khi sir dung cac xét
nghiém hoéa phat quang VirClia®. Do d6, khong dugc thyuc hién xét nghiém
trén VirClia Lotus™ néu thudc thir khong do Vircell, S.L. cung cip hodc cho
phép.

Nguoi st dung khong dugc phep thue hién bét ky thay ddi nao dbi vai thiét b
hozc phan mém néu khong c6 sy cho phép cua Vircell, S.L. Trong moi truong
hop, Vircell, S.L. s€ khong chiu trach nhiém ddi vai bat ky thiét hai truc tlep,
gian tiép, ngiu nhién hodc hiu qua ndo lién quan dén viéc str dung cac thude
thir khac voi VirClia® hodc bét ky thay ddi nao duoc thyc hién trén thiét bi
ma khong c6 su cho phép néu trén, dan dén viéc khong phu hop véi cac quy
dinh ap dung do nha san xuat cong bd. Trong truong hop nay, khach hang sé
hoan toan chiu trach nhiém vé viéc tuan thu cac quy dinh hién hanh ciing nhu
moi trach nhiém phap ly co thé phat sinh tir bat ky hanh vi vi pham phap luét
nao. Moi quyén so hitu tri tué¢ déu thudc va s& tiép tuc 1a tai san doc quyén cia
Vircell, S.L.

Tén co s& san xuat: Vircell, S.L

Dia chi co s& san xuit: Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8, 18016
Granada, SPAIN

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1SO13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Vircell, S.L

bia chi chu s hitu: Parque Tecnoldgico de la Salud, Avicena 8, 18016
Granada, SPAIN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: CONG TY TNHH THIET B KHOA HQC VIET ANH

Dia chi: S6 2 L6 3A Khu d6 thi Trung Yén, Phuong Yén Hoa, Thanh phé Ha
Noi

Dién thoai cb dinh: 24 3783 1852 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 ty quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X




Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

Giay chung nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

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




