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7. S6 cong b du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuét trong
110 T TP PP PTRPPPRPRPPIN

Cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét biy té loai A

Ho so kém theo gom:

1.  [Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485 X

2. [Gidy uy quyén cua chu so hiru trang thiét bi y té X

3.  [Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

4. [Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét b y té bang tiéng Viét X

¢ [Tai licu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cua trang thiét bi y té do _
chu so hitu trang thiét bi y t€ ban hanh




Tai liéu ki thuat bang tiéng Viét kem theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé an
toan caa san pham quy trinh san Xuit, cac bdo c4o nghién cau 1am sang va tién

6. lam sapg bao gom bao cao d6 6n dinh ddi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat .
liéu kiém soat in vitro.

7. |Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong b &p dung X

8.  |Gidy chitng nhan hop chuan O

D4i vé6i trang thiét bi y té san xuit trong nudc: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thdng s6 khac do co s¢ du dieu kién theo quy dinh cua
9.  phap luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy chang nhan danh gia chat i
luong do co quan ¢6 tham quyén caa Viét Nam cap dbi vai trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai ligu huéng dan si dung cua trang thiét bj y té bang tiéng Viét; dbi voi
10.  frang thict biy t€ nhap khau kem theo ban goc bang tieng Anh do chu s¢ hiru X
trang thiét bi y t€ ban hanh

11.  [MAu nhén trang thiét bi y té X

12.  [Gidy chang nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khau X

Co s& cdng bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong bé 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dang su that co s Xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir 1y theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dting ho so da cong bd.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bé tiéu chuan &p dung theo quy dinh.
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