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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001561/PCBA-HN
Ngay cong bo: 18/05/2022

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH SINH NAM

2. bia chi: S6 65D Phé To6 Hién Thanh, Phuong Lé Pai Hanh, Quan Hai Ba
Trung, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co sd: 06/2022/CBTTBYT-SNC Ngay: 13/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: May diéu khién va tao méi truong ky khi va yém khi
Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich s dung: St dung d€ tao moi truong nudi cay vi sinh vat ky khi va
yém khi

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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& hittu: Advanced Instruments, LLC

bia chi chu sé hiru: Two Technology Way, Norwood, Massachusetts, 02062,
United States

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: CONG TY TNHH SINH NAM

Dia chi: S6 65D Phé T6 Hién Thanh, Phuong Lé Pai Hanh, Quan Hai Ba
Trung, Thanh pho Ha Noi1



Pién thoai ¢ dinh: 0439781676  Dién thoai di dong: 0903415767

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

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g8 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viet; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIETBI Y TE

TEN TRANG | PON VI | CHUNG LOAI/ | QUYCACH | TENCOSOSAN | TENCOSOCHU | TENCOSO | PIACHICO
g7 | THIETBL | TINH | MASANPHAM | DONG GOI XUAT/HANG, | SOHUU/HANG, | BAOHANH SO BAO
YTE (NEUCO) | NUGCSAN XUAT | NUGC CHU SO HANH
HOU
1 May diéu | Chiéc | Anoxomat I11/ | Dong thing Advanced Advanced Cong ty S6 65D Pho
khién va tao ANXLI1G-2 carton chiu Instruments, LLC, | Instruments, LLC, TNHH Sinh TO Hien
mdi trudng Ky, ’ SOC M¥ M¥ Nam Thanh, P. Lé
khi va yém ANX1J2G-2, Dai Hanh, Q.
Khi Hai Ba Trung,
ANX1J3G-2, TP. Ha Noi
ANX2J1G-2,
ANX2J2G-2,
ANX2J3G-2,
ANX3J1G-2,
ANX3J2G-2,

ANX4J1G-2




