CONG TY CO PHAN ACCUTECH CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM Béc 1ap - Ty do - Hanh phtc

S6: 009/CBTC-ACT Ha Noi, ngay 11 théng 05 ndm 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chudn &p dung clia trang thiét bj y té thuéc loai B

Kinh giri: S& Y té Ha Noi
1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN ACCUTECH VIET NAM
Ma sb thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0106318579
Dia chi: S6 29 ngd 114 Dwdng Vi Trong Phyng, P. Thanh Xuan Trung, Q. Thanh Xuan, Ha Néi
Dién thoai cb dinh: 0243.793.9336 B B0 ivimusiveovisssmssenssnunsasnenns
Email: actvn98@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap clia co so:
Ho va tén:Tran Thj Thanh Tu
S6 CMND/Djnh danh/Ho chiéu: 012984274 ngay cép: 11/06/2007 noi cap: Ha Noi
Dién thoai cé dinh: 0904.983.829 Dién thoai di dOng: .......ccocvvvvevvveennne.
3. Trang thiét bj y té thudc loai B:
Tén trang thiét bj y té: Vo d& niéu quan dung cho ng kinh soi mém

>
9/ CONG 1

Tén thwong mai: Ry v
. . . & ) s | CO PHA
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd). ................. " { ACCUTE
Chuing loai: ”\Q‘ET N,
Ma san pham (néu co): / -

SPAS1145;SPAS1235,SPAS1245;SPAS1045;SPAS1135,SPAS1345,SPAS1335,SPAS1435,SPAS1535;SPAS 1
028;SPAS1445;SPAS1545;SPAS1035; SPAS1035

Quy CACh AONG GO (MU CO): .oovvvvverrirersiresriissiisessiessissssi s ssseans
Muc dich st dung: D4t vé d& niéu quan qua dwdng dm dao Ién t6i bé than, rut nong trong ra dat dung cy ndi soi
tiép can sdi

Tén co s& san xuét: Seplou, Inc., My

Dia chi co s& san xuét: 203 Chandler Walk Loganville, GA HOA KY 30052
Tiéu chuan ap dyng: 1SO 13485:2016

4. Dbi voi trang thiét bj y té chira chat ma tly, tién chét:

Tén chéat ma tay, tién chat: ............... Tén khoa hQe: .......csmreses
75Tl 1007 L e S
Noéng d6, ham lwgng chat ma tdy, tién Chat: ..........ccoovvvrevvrrecrienrienrinnn,
Tdng ham lwgng chat ma tly, tién chét trong mét don vj dong géi nhd nhét:
5. Théng tin vé chi s& hibu trang thiét bj y té:

Tén chd s& hiru: Seplou, Inc., My

Dija chi chd s& hiru: 203 Chandler Walk Loganville, GA HOA KY 30052



6. Thong tin vé co s& bdo hanh (néu co):

L T R T

Céng bé tiéu chudn ap dung clia trang thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gdm:
1. [Gidy chirng nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lvgng ISO 13485 s
2. [Giy Uy quyén clia chli s& hiru trang thiét bj y té o
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bdo hanh o
4. [Tailiéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bj y té béng tiéng Viét o

Tai ligu ky thuat md ta chirc nang, thong sé k§ thuat clia trang thiét bj y té do chi s& hiru
ftrang thiét bj y t& ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an toan clia san
6.  |phadm, quy trinh sén xuét, cac bao co nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao o
c4o d6 6n dinh déi véi thubc thir, chét higu chudn, vat liéu kidm soat in vitro.

7. |Bantiéu chudn ma chli s& hiru trang thiét b y t& cong bé ap dung o

8.  [Gidy chi*ng nhan hop chuin o

D6i voi trang thiét bj y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thng sb héa, Iy, vi sinh
va cac thong sé khac do co s& du diéu kién theo quy dinh clia phap luat vé danh gia sy phi

% hop cép hodc Gidy chirng nhan danh gia chat luong do co quan c6 thAm quyén cla Viét =
Nam cép dbi voi trang thiét bj y té chan doan in vitro
10 Tai liéu huong dan st dung cla trang thiét bj y té béng tiéng Viét; ddi véi trang thiét bj y té
" |nhap khéu kém theo ban géc bang tiéng Anh do chii s& hiru trang thiét b y t& ban hanh N
11.  |M&u nhan trang thiét bj y té o
12.  [Gidy chirng nhan Iwvu hanh ty do ddi voi trang thiét bj y té nhap khau o

Co s& cong bé tiéu chun ap dung cam két:

1. N§i dung théng tin cong bé & chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng dung sy
that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bj xt ly theo quy dinh clia phap luat.

2. Bdo dam chét lvgng va lwu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so' da cong bé.
3. Cap nhét c4c thay déi lién quan dén hé so' cong bb tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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