Mau s6 02.02

Déc lap - Tw do - Hanh phic

Ha Néi, ngay 12 thang 07 ndm 2022

VAN BAN CONG BO
Ti€u chuan ap dung cia trang thiet bi y té thude loai A

Kinh gti: SO Y TE HA NOI

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET BI VAT TU' Y TE ALPHAMED
M s6 thué hodic S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 2802307409
Pia chi: Tang 2, Can L1.7 Hai Ngan, duong Thanh Liét - X& Thanh Liét - Huyén Thanh Tri - Ha
Noi
Dién thoai c¢b dinh: 0912343207 Bakc: wasrinsermsonssssismiigsiasiassiis
Email: lehuong.ansinh@gmail.com
2. Ngudi dai dién hop phap clia co so:
Ho va tén: Lé Thi Huong
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 174824147
Ngay cép: 29/10/2014 Noi cdp: Cong an tinh Thanh Hoa
Dién thoai ¢b dinh: Dién thoai di dong: 0945385353
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y t&: Bang dinh cudn ding trong y té
Tén thuongmai: Bang dinh du@n ding trong y té
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): ................
Chung loai: Nichipore
M SAN PRAML (IEU CO): oo reeses s
QuY Cach dONG GO (HEU €CO): vovevvieeerioeeevvereeereeeeeeeeereeeee e ee e

Muc dich str dung: Str dung dé hd tro nguoi khuyét tat
Tén co sd san xuét: Nichiban Co., Ltd
Dia chi co s& san xuét: 2-3-3 Sekiguchi, Bunkyo-Ku, Tokyo

Tiéu chuén 4p dung: ISO

4. Dbi voi trang thiét bi y té chia chat ma tay, tién chit:

Tén chit ma tay, ién chét: vvveeennnn., Tén khoa hoc: ...vvvvvviinnnn..
T 1 B T
Nong do, ham luong chit ma tuy, tidn chat: ........ccocovevviveeieeeeeecerens

Tong ham lugng chéit ma tuy, tién chat trong mdt don vi dong gbi nho

5. Thong tin vé cht s& hitu trang thiét bj y té:




Tén chu s&hitu: Nichiban Co., Ltd
Dia chi chi s& hittu: 2-3-3 Sekiguchi, Bunkyo-Ku, Tokyo
Théong tin vé co s& bao hanh (néu cd):
Tén co s&: CONG TY TNHH THIET BI VAT TU' Y TE ALPHAMED
Dia chi: Tang 2, Can L1.7 Hai Ngén, duong Thanh Liét - X& Thanh Liét - Huyén Thanh Tri - Ha
Noi
Dién thoai cb dinh: Dién thoai di dong: 0945385353

6. S6 cong bb du diéu kién san xudt déi véi trang thiét bi y té san xuét trong
DUCKEMEL it i b i v s e s B i A 0 B WSS

Cong bo tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai B

Ho so kém theo gom:

1. Gidy ching nhan dat tiéu chuin quan 1y chét luong ISO 13485 V
2, Gidy 1y quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y t& V
3. Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh v
4, Tai liéu md ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té b%mg tiéng Viét
5 Tai liéu k§ thuat mé ta chirc nang, théng sé k§ thuét cta trang thiét bi y té i A o]
‘ , N P e
do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh 7 CONG TY
"ogen - ~ S . A s \ N1t A A ,. A A A T“"
Tai liéu k¥ thudt bing ticng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an HIET By Lf;'\frﬂm
2 . -1 D
& toan cua san pham, quy trinh san xuat, cdc bao cdo nghién ctru 1am sang va Al l"‘lH;lf\ WIE
tién 14m sang bao gdm béo cdo do én dinh déi v6i thube thi, chét hidu \ '
chuén, vat liéu kiém sodt in vitro. T

7 Ban tiéu chuin ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cdng bd ap dung \

8. Gidy chimg nhan hop chudn




£)01 voi trang thiét bi y t& san xuat trong nude: két qua danh gid céc thong
s6 hoa, 1y, vi smh va céc thong sé khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh
9 ctia phép luat vé danh gia sy phu horp cAp hodic Gidy chiing nhén dénh gia
chét lugng do co quan ¢6 thdm quyén cua Viét Nam cap ddi vai trang thiét
bi y té chan dodn in vitro

Tai liéu huéng dan str dung clia trang thiét bi y té bing tiéng

10, | o Ru i oy : ¢ Y v
Viét; doi vai trang thiet bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh
do chii so hitu trang thiét bi y t& ban hanh
I1. | MAu nhén trang thiét bj y té \
12. Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi véi trang thiét bi y t& nhap khau y

Co s6 cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phép va theo diing quy dinh. Néu ¢é
su gia mao, khong ding su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xu 1y
theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chit luong va luu hanh trang thiét bi y t& theo dtng hd so da cong bd.

3. Cép nhét cac thay ddi lién quan dén hd so cdng bd tidu chudn ap dung theo quy dinh.
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