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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: 220001803/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 30/05/2022

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE GIA HIEP

2. bia chi: 38-40 Buong s6 21A,, Phuong Binh Tri Pong B, Quan Binh Tan,
Thanh phd HS Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 03-2022/FT-CRPLATEX Ngay: 26/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Hoa chat xét nghiém yéu t6 khép bang phuong phép
ngung tu (latex)

Tén thuong mai: CRP latex

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: 25 test, 50 test, 100 test, 150 test

Muc dich str dung: Dung dé kiém tra nhiém tring trong co thé

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¢ hitu: Fortress Diagnostics Limited

bia chi chu s hitu: The Technology Park, Belfast Road, Antrim, BT41 1QS,
Northern Ireland, United Kingdom

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

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

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

Gidy chtng nhan hop chuan
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Gidy chtng nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
i : (Néu co) A o SAN XUAT
(Néu cd)
Hoa chit xét nghiém yéu t6 khép bang 75 test. 50 test The Technology Park, Belfast
1 | phuong phép ngung tu (latex) CRP latex ’ * | Fotress Diagnostics Limited | Road, Antrim, BT41 1QS, UNITED KINGDOM

100 test, 150 test

Northern Ireland, United Kingdom




