UBND TINH HA TINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Déc 1ap — Tw do — Hanh phiic
Sb: 2094/SYT- NVD

VI thu hdi $6 luu hanh trang thiét
biyté

Ha Tinh, ngay 24 thang 6 nam 2022

Kinh gtri: ,
- Cé&c bénh vién/trung tamy té;
- UBND céc huyén, thi x3, thanh phd;
- Céac cong ty, chi nhanh duoc trong tinh.

Can ctr Quyét dinh s6 1589/QD-BYT ngay 20/6/2022 ctia Bo Y té vé viéc
thu h6i S6 luu hanh trang thiét bi y té. Pé dam bao an toan cho ngudi st dung,
S¢'Y té théng béo:

1. Thu hoi Sé luu hanh trang thiét bi y té 2100004/LHCB/BYT-TB-CT
(BO Y té cap ngay 22/10/2021), cu thé nhu sau:

- Chi1 86 hitu s6 luu hanh: Coéng ty TNHH Stre khoe va Moi truong Viét
Nam, S6 34 phd Ba Triéu, Phuong Hang Bai, Quan Hoan Kiém, Ha Ngi.

- Tén, dia chi chi so hitu trang thiét bi y té: Celltrion, Inc., 23 Academy-
ro, Yeonsu-gu, Incheon, 22014, Republic of Korea.

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

- Tén trang thiét bi y té&: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén
SARS-CoV-2; Chung loai: Celltrion DiaTrust COVID-19 Ag Rapid Test; Ma
san pham: CT-P60 D-2 02.

Ly do: Chu s& hitu sé luu hanh tu nguyén thu hdi s6 luu hanh theo Khoan
13, Piéu 38, Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP vi khong kinh doanh.

(Co Cong van dinh kem)

2. Cac bénh vién/trung tam Y té thong bao rong rai cho can bg, vién chiic
cac khoa phong, bo phan biét khong kinh doanh, str dung san pham trang thiét bi
y té néu trén, tién hanh thu hoi va tra vé co s cung Ung san pham néu trén (néu
c0);

3. UBND céac huyén, thi x3, thanh phd: Théng bao cho cac nha thudc,
quay thudc, ti thube tram Y té x4, phuong, thi trin, va c4c co so kinh doanh, sir
dung trang thiét bi y té trén dia ban biét khong kinh doanh, sir dung san pham
trang thiét bi y té néu trén, tién hanh thu hdi, trd vé co s& cung tng san pham
néu trén (néu c6) va kiém tra, giam sat cac don vi thuc hién thong béo nay;

4. Céc cong ty, chi nhanh dugc trong tinh: Kiém tra trong kho cta don vi,
dong thoi thong bao cho cac quay thudc trong hé thong phan phdi cia minh
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khong kinh doanh, sir dung san pham trang thiét bi y té néu trén, tién hanh thu
hdi, tra vé co so cung tng san pham néu trén (néu co);

Céc don vi kinh doanh, str dung trang thiét bi y t& néu c6 trang thiét bj y té
2100004/LHCB/BYT-TB-CT (B0 Y té cip ngay 22/10/2021) phai khan truong
thu hdi va béo cao vé Phong Nghiép vu dugc - So' Y té./.

Noi nhgn: KT. GIAM POC
- Nhu trén; i GIAM DOC
- Thanh tra s6;

- Website SYT;

- Luu: VT, NVD. -

Gui van ban giay va dién ti.

bwrong Cong Lu
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