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Céng ty TNHH Thuong mai — Dich CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

vu Ky thudt Luc Tinh Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 682/CVNG/22 TP. Ho Chi Minh, ngay 01 thdng 06 ndm 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chufin 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Thuong mai - Dich vu K§ thut Luc Tinh

M sb thué: 0301020722

Dia chi: 849 Trin Xuén Soan, Phuong Tan Hung, Quéan 7, TP. HCM

Dién thoai ¢b dinh: 028 37755740 Fax: 028 37755746

Email: linhnguyen@delta-medical.com.vn

Nguoi dai dién hop phap cta co so:

Ho va tén: Nguyén Thanh Céng

S6 CMND/Dinh danh/Hd chidu: 001062005215 ngay cép: 26/02/2022 noi cAp: Cuc Canh sat quéan Iy
hanh chinh v€ trat tu x8 hoi

Dién thoai c¢b dinh: 028 37755740 bién thoai di dong:
Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y t&: IVD rira trong xét nghiém huyét hoc

Ton thEONE TR mmsrmimsiimsiipiisss s st
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): 59058
Chung loai: ADVIA 360/560 Hypoclean CC

M3 san phim (néu c¢d): 11170851 / D8011

Quy céch déng goi (néu ¢6): 100 mL

Muc dich st dung: ADVIA 360/560 Hypoclean CC duge str dung cho quy trinh Hard Cleaning (V¢ sinh
k¥) dé loai bé protein va chat béo trong dng mau, budng chira va khe do.

Tén co s& san xudt: Diatron MI Ple

Pia chi co s& san xudt: Tablas str. 39, Budapest, Budapest H-1097, Hungary

Tiéu chuén ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat

Déi v6i trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chét: Khong dp dung
Tén chit ma tiy, ti8n chat: ......ccevverrererrerrenne, Ten khita Hoe: cusasasmssisssinis
NG AEERD T CAE: . connonmanimsnsmmsssasssssssmsesssssmmnbssssssssarnsmnonss b s GHA0 i EHSTERREREORR

Néng do, ham lugng chit ma tuy, I CRAL: ©veeeeees e s ee e e e e eenesessaenns

Thong tin v& chi s& hitu trang thiét b y té:
Tén chu s& hitu: Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
Dia chi chti s& hitu: 511 Benedict Ave, Tarrytown, NY 10591, My
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Thdng tin vé co s& bao hanh (néu cd):

PRI COBEL wcvvstiscesmitinsnvniinreiss s Saissiih rsi s ospass b sa s e e s st coms b eessea iy

T b L e M e o L R

Dién thoai ¢d dinh: ..ov.ovvvveveerrerans Bien ol dt AO0E e

S6 cong bd du diéu kién san xudt dbi vai trang thiét bi y t& san xut trong nude: Khéng dp dung

Cong bb tiéu chufin 4p dung ciia trang thiét biy té loai A

so kém theo gom:

X

Gidy chimg nhén dat tidu chudn quéan 1y chét luong ISO 13485

X

Gidy ty quyén ctia chii so hitu trang thiét bi y té

X

Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh

Rl ol S

X

Tai lieu m6 ta tom tét k§ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai ligu k¥ thudt md ta chirc nang, thong sb k§ thuat cia trang thiét bi y t& do cha s& hitu
trang thict bi y t&€ ban hanh

X

Tai liéu k§ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, v& an toan clia san
phém, quy trinh san xudit, cdc bdo cho nghién ctru 14m sang va tién 1dm sang bao gdm bao
céo dd 6n dinh dbi véi thude thir, chét hiéu chudn, vét ligu kiém soat in vitro.

O

Bén tiéu chuén ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

—
-
<

Gidy chimg nhan hop chuin

Dbi véi trang thlet bi y t& san xuét trong nuge: két qua dénh gia céc thong so hoa, ly, vi sth
va cac thong s khéc do co s¢ du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé déanh gia sy phuH
hop cap hodc Gidy chimg nhén danh gia chit luong do co quan ¢6 thdm quyén ctia Viét Nam” J
cép dbi voi trang thiét bi y té chin doén in vitro

10.

Tai ligu hudong dan sit dung cua trang thiét bi y té bing tiéng Viét; ddi voi trang thiét bi y te-«(
)

nhép khiu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chil s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh =

Ll

MAu nhén trang thiét bi y té

12. | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi vai trang thiét bj y t& nhap khiu

Co
1.

s& cong bb tiéu chudn 4p dung cam két:

Nbi dung théng tin cong bd 14 chinh x4c, hop phap va theo dtng quy dinh.

Néu c6 su gia mao, khdng ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr ly theo quy
dinh ctia phap luat.

Béo dam cht lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dtng hd so da cong bb.

Cép nhét c4c thay ddi lién quan dén ho so cong b ticu chuan ap dung theo quy dlnh

Téng Thi Bich Tuyén
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