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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: 220001598/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/05/2022

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH DAU TU GIAI PHAP CONG
NGHE ) ) ,
2. bia chi: A44 Nguyen Trai, Phuong Nguyeén Cu Trinh, Quan 1, Thanh phd
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0605/CBB - GPCN Ngay: 13/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Moi truong thao tac voi giao ti/phoi

Tén thuong mai: Méi trudong thao tac véi giao ti/phoi

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

Chung loai: G- GAMETE™; G_ MOPS™; G_ MOPS™ Plus

Ma san phém (néu c6): G- GAMETE™ (mi san phét}l: 10126); G MOPS™
(ma san pham: 10129); G MOPS™ Plus (ma san pham: 10130)

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Dung trong thao tac véi trimg/phoi

Tén co s& san xuat: Vitrolife Sweden AB

Dia chi co s& san xuat: SE-421 32 Vastra Frolunda, Sweden

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

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

Tén chu s¢ hitu: Vitrolife Sweden AB

bia chi chu sé hiru: SE-421 32 Vastra Frolunda, Sweden

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xut trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:



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

Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau
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Tai liéu khac (néu co)




