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Cong ty TNHH thiét bi va CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
dich vu cong nghé cao Doc lap - Tw do - Hanh phic
Ngoc My

S6:0605/NMC/2022
Ha No¢i, ngay 06 thang 05 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: S¢ y té Ha Noi

1. Tén co s¢ cong b6: Cong ty TNHH thiét bi va dich vu cong nghé cao Ngoc My
Ma s6 thué: 0101147552

Dia chi: D6 - L6 15 - Khu d6 thi méi Dinh Cong - Phudong Dinh Cong - Quan Hoang Mai — Ha
Noi

Pién thoai c6 dinh: 024 36407418 Fax:

Email:

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

Ho va tén: Lé Trung Hitu

S6 CMND: 011388109 ngay cp: 07/12/2006 noi cAp: Cong an TP Ha Noi

Pién thoai cb dinh: 024 36407418 Dién thoai di dong: 0903410368

3. Trang thiét bj y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y t&: Day dAn méu

Ténthuong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
- Chung loai : Adult Heart Lung Pack without Arterial Filter

Ma san phdm (néu cd):

Quy céch déng gbi (néu cd):

Muc dich st dung: Dung trong chay tim phdi nhan tao

Tén co sd san xuat: Medvance (Thailand) Ltd.,

Dia chi co s& san xuét: 129/43 Factory Land, Moo 3, Phaholyothin Road, Tambol Wangchula,
Amphur Wangnoi, Ayutthaya 13170, Thailand

Tiéu chuan ap dung: ISO 13485

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tly, tién chat:
Tén chit ma tdy, tién chét: Tén khoa hoc:

M3 thong tin CAS:

Nong d9, ham lugng chit ma tuy, tién chit:

Tdéng ham lugng chét ma tuy, tién chit trong mdt don vi déng goéi nho nhit:




5. Thong tin vé cht so hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: Medvance Pte Ltd.

Dia chi chu s¢ hitu: 10 Ubi Crescent #03-41 Ubi Techpark (Lobby C) Singapore 408564,
Singapore

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢d):

7. S6 cong bd du di€u kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude:

Cong bo tiéu chuin 4p dung cia trang thiét biy té loai B

HO6 so kém theo gdm:

1. Gidy chimg nhan dat’ tiéu chuén quéan 1y chit lugng ISO 13485 X
2. Gidy tiy quyén ciia chi s& hitu trang thiét bi y té X
3 Gidy x4c nhan da didu kién bao hanh X
4. | Tai liéu mé-ta tém tit ky thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét X
K Tai liéu k¥ thudt mo ta chic ning, thong sb k¥ thuat cua trang thiét bi y té X

do chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liu ky thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6. toan clia san pham, quy trinh san xudt, céc bao cdo nghién cu ldm sang | 4
va tién 1am sang bao gém bao cao do on dinh ddi véi thube thi, chét hiéu
chuén, vt liéu kiém soat in vitro.

G N“‘r Ci 7. Ban tiéu chudn ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd 4p dung X
IGOC MY o - :

B il 8. Gidy chtrng nhan hgp chuan m]
N

Dm voi trang thiét bi y té san xuat trong nudce: két qua danh gia cac thong
9. sé hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s¢ du didu kién theo quy
dinh ctia phap luat vé danh gia sy phu hop cép hoidc Gidy ching nhén dénh
giq chét lugng do co quan ¢6 thim quyén cua Viét Nam cap d6i véi trang
thiét bi y té chin

doan in vitro

i Tai liéu huéng din st dung ctia trang thiét bi y té bing tiéng
. TR VT DY A 2 S oif X
Viét; doi vai trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh

do chti s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét b y té X

12. | Gidy ching nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét b y té nhap khau







