UBND TINH TUYEN QUANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phuc

$6:1670 /SYT-NVYD Tuyén Quang, ngay 22 thang 6 ndam 2022
VI thu hoi SO tru hanh
trang thiét bj y té

Kinh gui:
- CaC co'sO !(hém, chtra bénh; ’
- Phong Y teé cac huy¢n, thanh pho;
- Cac Cong ty kinh doanh dugc pham.
(Goi tat 1a cdc don vi )

~ Thyc hién Quyét dinh s6 1587/QD-QLD ngdy 20/6/2022 va Quyét dinh
s0 1589/Qb-SYT ngé}y 20/6/2022 cua Bo Y te Quyet dinh ve viéc thu hoi S6 Tuu
hanh trang thiet biy te.

Sé'Y té thong bao:

1. ThuhdiSé luu hanh trang thiét biy té 2100505PKLH/BYT-TB-CT (Bo Y
té cap ngay 31/12/2021), cu thé nhu sau:

- Chii 56 hitu s0 hwu hanh: Cong ty TNHH Roche Viét Nam, Tang 27, Toa
nha PearlPlaza, 561A Di¢n Bién Phu, Phuong 25, Quan Binh Thanh, Thanh pho
Ho Chi Minh.

- Tén, dia chi cha s¢ hiru trang thiét bi y té: Roche Diagnostics
GmbH, Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim, Duc.

- Tén, dia chi cua co sé san xuat: EKF Life Sciences, 1814 Leer Drive,
Elkhart IN 46514, My.

Tén trang thiét bi y t& Chat hiéu chuan xét nghiém dinh lwong nong do
gady doc cua salicylate; Chuang loai: Salicylate Calibrator; Ma san pham:
20759198122.

- Ly do: Chu s6 hitu s6 Iuu hanh ty nguyén thu hoi so luu hanh theo Khoan
13, Bicu 38, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP dé cap nhat tai liéu va thu tuc dang

ky.

2. Thuhdi Sé tuu hanh trang thiét bi y té 2100004/LHCB/BYT-TB-CT (B6 Y
técap ngay 22/10/2021), cuthé nhu sau:

- Chu s& hitu $6 lwu hanh: Cong ty TNHH Stc khoe va Mbi truong Viét
Nam, Sé 34 phé Ba Triéu, Phuong Hang Bai, Quan Hoan Kiém, Ha Noi.

- Tén, dia chi chu s& hitu trang thiét b y té: Celltrion, Inc., 23 Academyro,
Yeonsu-gu, Incheon, 22014, Republic of Korea.

- Tén, dia chi cua co so san xuat: Humasis Co., Ltd., Rm. 114, 502,
504,604, 604-1, BO03-1, B03-2, 88, Jeonpa-ro, Dongan-gu, Anyang-si,
Gyeonggi-do, 14042, Republic of Korea.

- Tén trang thiét biy té: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén SARS
CoV-2; Ching loai: Celltrion DiaTrust COVID-19 Ag Rapid Test; Ma san pham:



CT-P60 D-2 02.
- Ly do: Chu s¢ hiru s6 Iuu hanh te nguyén thu hdi sé fuu hanh theo Khoan 13,
Piéu 38, Nghi dinh s6 98/2021/NB-CP vi khdng kinh doanh.

So'Y té thong bao dé cac don vi biét va trién khai thuc hién./.

(Guri kem Quyér dinh'so 1587/0D-QLD 20/6/2022 va Quyét dinh so 1589/0D-
SYT ngay 20/6/2022cuaBo Y té)

Noinhgn:

- Nhu trén (dé thyc hién);

- Lanh da0 So' Y té (b/c);

- Cong TT dién tir SYT (dé dang);
- Luu: VT, NVYD.(Lién)
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