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VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung cia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: Sé'y té Ha Noi

1. Tén co sé céng bd: Cong ty TNHH Trivina

M4 s6 thué: 0107072166

Dia chi: s6 2 ngd 262 Khuong Dinh, Ha Dinh, Thanh Xuan, Ha Noi

Dién thoai cd dinh: 024 6291 5154 Email: info@trivina.vn

2. Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Lé Khanh Van

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 131268562 ngay cap: 1/8/2011 noi cap: Phi Tho
Dién thoai ¢ dinh : 024 6291 5154 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Dung cu cho phau thuat noi soi

Tén thuong mai: Dung cu phau thuat noi soi 6 bung; Dung cu phau thuat ndi soi tiét niéu; Dung cu
phau thuat noi soi khép; Dung cu phau thuat ndi soi phu khoa. ..

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chung loai: Theo phu luc

M4 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu co): thi/hop

Muc dich str dung: Dung dé phau thuat 6 bung, tiét niéu, khop, phu khoa, ...
Tén co s san xuat: AMNOTEC International Medical GmbH

Dia chi co sd san xuét; take-off GewerbePark 11, Neuhausen ob Eck, Bc.
Tiéu chuan &p dung: 1SO 13485

4. B6i véi trang thiét bi y té chira chat ma tdy, tién chat:

Tén chat ma tdy, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
ME ThONG TIN CAS: L.
Nong do, ham lugng chit ma tdy, tidn Chat: .........cccovevvereeeeeeeeeeeene
Tong ham luong chat ma tly, tién chat trong mot don vi dong g6i nho nhat:

5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hitu: AMNOTEC International Medical GmbH

bia chi chu s¢ hitu: take-off GewerbePark 11, Neuhausen ob Eck, Btrc
6. Thong tin vé co so bao hanh (néu co):

Tén co sd: Cong ty TNHH Trivina

Dia chi: 6 2 ngd 262 Khuong Pinh, Ha Dinh, Thanh Xuan, Ha Noi


mailto:info@trivina.vn

Dién thoai c6 dinh: 024 6291 5154 Dién thoai di dONG: ....ceveeeeceveeeeenee.
7. S6 cong b du diéu kién san xuat d6i véi trang thiét bi y té san xuét trong

Cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bj y té loai B
Ho so kém theo gdbm:

Giay chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat luvong 1SO 13485

Giay uy quyén cua chu so hitu trang thiét bj y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tit ki thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét

g wINE

Tai ligu k thuat mo ta chic ning, thong so k§ thut cua trang thiét bj y té
do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh

O KN NN

6. | Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuét, cac béo cdo nghién ciru 1am sang va
tién 1am sang bao goém béo co do 6n dinh ddi véi thudc thir, chat higu
chuén, vat liéu kiém soéat in vitro.

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

®

Giay chirng nhan hop chuén

NN

9. Doi vai trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac théng
s6 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do cos¢ du diéu kién theo quy dinh
ctia phép luat vé danh gia sy phu hop cap hoic Giay chung nhan dénh gia
chat lugng do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cép ddi véi trang thiét
bi y té chan doan in vitro

10. | Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét bi y t€ bang tiéng Viét; doi véi | 4
trang thict bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang ti€ng Anh do chu s¢
hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bj y té

I

12. | Giay chirng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét b y té nhap khau

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

1. Nbi dung théng tin céng bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dang su that co s Xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xur 1y theo quy dinh cta phap
luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so di cong bd.
3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuan &p dung theo quy dinh. Nguoi dai
dién hgp phap cua co so.

Nguwoi dai dién hop phap cuaa co sé
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