TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lﬁp - Tw do - Hanh phic

Sé: TP. HCM ngay 19 thang 01 ném 20202
08/LHSP/012022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: S& Y Té Tp.HCM

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH NIPRO SALES VIET NAM.
Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0316947580

Dia chi: phong 15.06 va 15.07, tang 15, Toa nha Viettel Complex, 285 Cach Mang Thang
8, Phuong 12, Quén 10, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam

Dién thoai cb dinh: 0932702380 FaX: .. w.evvvvevveeeeeeereerereerres

Email: kieu@niprosales.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Pham Nguyén Nhu Y

S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: 025437021 ngay cip 14/03/2011 noi cip: TP.HCM
Pién thoai cb dinh: 02862770057 Dién thoai di dong: 0908260405

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Qua loc dich va nudc siéu sach

Tén thuong mai: NIPRO ULTRAFILTER

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): .................
Chung loai: CF-609N

MBE SAN PRAM (EU CO): oo es s e s

Quy cach déng goi (néu cé): 12 qua/ thung

Muc dich st dung: Qua loc nude va dich siéu sach CF-609N chi dinh sir dung gén sau
may chay thén nhén tao gilip tdng cudng lam sach nudc va dich bang céach loai bo
céc doc td, xac vi khuén.. .Thuong dugc st dung dé 1am tiang do tinh khiét ctia chét
lugng nude va dich stir dung trong: tham tach, siéu loc dich loc than nhan tao HD,
si€u loc dich loc va dich bu thian nhan tao HDF online.

Tén co s& san xuat: Nipro Corporation Odate Factory
Dia chi co s san xuét: 8-7, Hanukiyachi, Niida, Odate-shi, Akita, 018-5794 JAPAN
Tiéu chuén ap dung: ISO, EC



4. Pbi v6i trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chét ma tay, tién chat: ......oeevee ... Tén khoahoc: .......cceenns
METhONG tIN CAS: ....ovmermemsennsssissisaiismss sssssssssisssnsussssmamursmssrssssansssesse
Nong d6, ham lugng chit ma tuy, TR O —

Tdng ham lugng chit ma tuy, tién chat trong mot don vi déng goi nho nhét:

5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét b y té:
Tén chu s& hitu: Nipro Corporation
Dia chi chi s hitu: 3-9-3, Honjo-Nishi, Kita-ku, Osaka 531-8510 Nhét Ban

Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):

TOIL B svsnesssssasssussnessnmasnenssannynvoressssnbesnahdi iRRHesIREIIRIARSTALTSS FhvaR IS SRR EORESS
DA CHI: .oovevvereerierenieseeseseseestesessestissesnssessessesessssssssassesssssesssasssssassssasssssons
Bibix thaai cO AN .osiamsmssnaes Pién thoai di dOng: ........cccemssiensiosns

6. SO cong bd du dicu kién san xuat doi voi trang thict bi y t€ san xuat trong
TIWGTIC: vvveersvnessassnsssassannansssnsssssssssssssssssaossssansssansssstasasanssssusssssrssssnassss

Cong bb tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gdm:

0

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan ly chat lugng ISO 13485 v ”;‘
9

Gidy tty quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té o 4

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

il Bl o

QD

Tai liéu moé ta tém tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai lidu k§ thuat mé ta chic ning, thong s6 k¥ thudt clia trangthiét
" | biy té do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

&

Tai liéu k¥ thuat bang tieng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vatli¢u,
6 vé an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bdo cdo nghién ctru

A \ \ A 1A N A . . A A . Ke _ r A O
1am sang va tién 14m sang bao gom béo cao do on dinh d6i voi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.
[ Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y t€ cong bo ap dung o

8. | Gidy chung nhan hop chuin o




Dbi voi ‘trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh _giacac
thong so hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién
9. theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phu hop cap hoic Giy
chimg nhén danh gia chét lugng do co quan ¢o thAm quyén ctia Viét
Nam cip dbi voi trang thiét bi y té chan

doéan in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; doi vdi trang thi€t bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bangtiéng
Anh do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

10.

11. | MAu nhan trang thiét bi y té w’

i Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi vai trang thiét bi y té nhapkhau

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo dung quy
dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong diang sy that co s xin chiu hoan toan trach
nhiém va s€ bi xir ly theo quy dinh cua phép luat.

2. Béo dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung
theo quy dinh.

CONG TY TNHH NIPRO SALES VIET NAM
sug ding ky va quan 1y chat liwong

D6 Thi Oanh Kiéu



