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

S6 cong bd: 220001654/PCBA-HN
Ngay cong bo: 01/06/2022

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH SUC KHOE VA MOI TRUONG
VIET NAM , , ’

2. bia chi: S6 34 ph6 Ba Triéu, Phuong Hang Bai, Quan Hoan Kiém, Thanh
phd Ha Noi

3. S vian ban cua co so: 68/2022/SKMT Ngay: 27/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: IVD la lam kinh dung trong chuan bi mau

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Microsc. slides, bevelled edge, white mark. area (1000 pcs)
(chung loai trén nhan: MICROSCOPE SLIDES BEVELLED EDGE WHITE
(1000 PCS))

M3 san pham (néu c6): 06PMBZC

Quy cach dong goi: Thung 20 hop x 50 cai

Muc dich str dung: Lam kinh dung trong chan doan in vitro, dung mot lén
khong ti€t trung, dung trén 1am sang, thich hgp trong chuan bi cac mau té bao
hoc va mo hoc dé nhuém mau va sau do quan sat bang kinh h1en Vi.

Lam kinh cho phép chuyén gia dua ra chan doan dua trén mau sinh hoc da
dugc xr 1y, dung cho muc dich n~ghiéq curu va chﬁ,n doan. ‘

Lam kinh cho pheép nhan dang mau (bang cach viét but chi vao phan ghi
nhan), truy xuat va sau do luu trit mau sinh hoc da xur 1y.

Lam kinh chi dugc su dung boi can b c6 chuyén mon, trong cac phong xeét
nghiém y té, thli y va ho tro y té.

Lam kinh nay khong dung dugc trén may in ty dong.

Khong tai sir dung hodc tai ché lam kinh. 7 ’
Lam kinh dugc thiét ké d€ sur dung thu cong, c6 thé str dung riéng 1¢ hoac két
hop v6i may nhudm tiéu ban tu dong hoac thu cong.

Nguoi van hanh phai kiém tra kha ndng tuong thich ctuia lam kinh v&i may dan



lamen tu dong trude khi bit dau st dung thuong quy.

Lam kinh dung dugc trong quy trinh nhudm tiép xuc va nhud¢m nhing.
Tén co so san xuat: DIAPATH S.p.A.

Pia chi co s& san xuét: Via Savoldini, 71 - 24057 Martinengo (BG) - Italy
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: tiéu chun nha san xuat

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 sé hitru: DIAPATH S.p.A.

bia chi chu sé hitu: Via Savoldini, 71 - 24057 Martinengo (BG) - Italy

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:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
g | Tai li¢u k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
Vi trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét b1 y t€ ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




