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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001416/PCBB-HN
Ngay cong bo: 28/04/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH VITEC ASPIDA VIET NAM

2. bia chi: L6 44H, Khu Cong nghi¢p Quang Minh, Thi tran Chi Pong, Huyén
Mé Linh, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2103/ASPIDA Ngay: 28/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich khang khuan miii va hong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: ASPIDA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Dung dich khang khuan mui va hong dugc st dung voi
muc dich tao thanh mot 16p mang bao vé miii va hong gbp phan trc ché virus,
vi khuan.

Tén co so san xuat: Cong Ty TNHH VITEC ASPIDA Viét Nam

Dia chi co s& san xuét: L6 44H, Khu Cong nghiép Quang Minh, Thi trdn Chi
bong, Huyén Mé Linh, Thanh phé Ha Nbi, Viét Nam.

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485; TCCS
05:2022/ASPIDA

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: Cong Ty TNHH VITEC ASPIDA Viét Nam

bia chi chu s¢ hiru: L6 44H, Khu Cong nghiép Quang Minh, Thi tran Chi
Dong, Huyén Mé Linh, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam.

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



Tén co s6: CONG TY TNHH VITEC ASPIDA VIET NAM

bia chi: L6 44H, Khu Cong nghi¢p Quang Minh, Thi tran Chi Dong, Huyén

Mé Linh, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢ dinh: 0985147887  Dién thoai di dong: 0985147887

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi v trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong

nude: 210000100/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

Tai liéu khac (néu co)




