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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240001294/PCBA-HN
Ngay cong bo: 02/07/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE bUC MINH

2. bia chi: S6 51, ngd 205, ngach 323/83, duong Xuan Pinh, Phuong Xuan
Dinh, Quan Bic Tur Liém, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 240608/CV-PM Ngay: 01/07/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Bo kit tach chiét axit nucleic

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ExiPrep™ 48 Genomic DNA Kit

M3 san pham (néu co):

K-4574

Quy cach dong goi: Hop 96 test

Muyc dich str dung: ExiPrep™ 48 Genomic DNA Kit 1a mdt by xét nghiém
chan doan in vitro dé tach chiét ADN hé gen tir cac mau 1am sang khac nhau
thong qua thiét bi tach chiét acid nucleic, ExiPrep™ 48 Dx (A-5150),
ExiStation™ 48 (A-2400). ADN hé gen duoc tach chiét tir cac mau 1am sang
bang cach st dung dém ly giai dé pha v két cau hé gen. ADN hé gen 16 ra
duoc lién két v6i bé mit céac hat silica tir tinh trong dém lién két. Pém rira
chiét rira sach céac tap chét ton tai trong mau va dém rira giai chiét tach ADN
hé gen tinh khiét khoi cac hat. Bo kit nay 1a mot bo kit tach chiét acid nucleic
chi st dung cho muc dich chuyén mon.

Tén co sé san xuét: Bioneer Corporation

Dia chi co s& san xuat: Bioneer Global Center, 71 Techno2-ro, Yuseong-gu,
Daejeon, 34013, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chat lugng san pham 4p dung: Ti€u chuin cua nha san xuat
5. B6i1 voi thiét bi y t€ chira chat ma thy, tién chat (néu co):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s hiru: Bioneer Corporation

Dia chi chu s¢ hitu: Bioneer Global Center, 71 Techno2-ro, Yuseong-gu,
Daejeon, 34013, KOREA, REPUBLIC OF

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh d6i véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X
9 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




