CONG TY TNHH CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

THIET BI NHAT ANH Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6 272/2022/NA Thanh phé Ha Néi , ngay 20 thang 07 ndam 2022
VAN BAN CONG BO

TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI A
Kinh giri: S&' Y té Ha Ngi

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THIET BI NHAT ANH
Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0106162113
Bia chi: O 6 7, Téng 2, Toa nha D2 Phd Giang Vo, Phuong Giang Vo, Quén Ba Dinh, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai c6 dinh: 0936052234 Fax:
Email: nhatanh.information@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén: Udng Tuan Phuong

S6 CMND/Dinh danh/H9 chiéu: 027076000047 ngay cap: 01/11/2021 noi cap: Cuc canh sat quan 1y hanh
chinh v¢ trat tu xa hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0936052234 Pién thoai di dong:
3. Trang thiét b y té cong bd tiéu chuén ap dung:
- Tén trang thiét bi y té: IVD rira ding cho may xét nghiém héa sinh
- Tén thuong mai (néu co):
- M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
- Chung loai: CONCENTRATED SYSTEM LIQUID
- M3 san pham: BO11524
- Quy cach déng goi (néu c6): Hop 1 binh x 1 L
- Loai trang thiét bi y té: TTBYT Loai A
- Muc dich str dung: Dung dich dugce st dung cho hé thong rira may xét nghiém A25 va A15 cua Biosystems.
Chi dung cho chan doan in vitro boi can b chuyén mon phong xét nghiém lam sang.
- Tén co s& san xuat: BioSystems S.A.
- Dia chi co s san xuat: Costa Brava, 30. 08030 Barcelona, Spain
- Tiéu chuan chat luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xudt
4. Béi v6i trang thiét bi y té chtra chit ma tay, tién cht (néu co):
5. Thong tin vé chi s¢ hitu trang thiét bi y té:
- Tén chu s hitu: BioSystems S.A.
- Dia chi chu sé hiru: Costa Brava, 30. 08030 Barcelona, Spain
6. Thong tin vé co s bao hanh:
7. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc:
Ho so kém theo gdm:
e Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A
e  Giy ching nhan dat tiéu chuin quan Iy chat luong ISO 13485
e  Gidy Uiy quyén cta chi so hitu trang thiét bi y té
e  Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
e Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
e Ban tiéu chuan ma chu sé hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung



e  Giy ching nhan luu hanh tw do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau
e Tailiéu ky thudt mo ta churc nang, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi y t& do chu s hitu trang thiét b
y t€ ban hanh
e Tai liéu huéng (}5n sir dung cua trang thiét bi y té bang tiépg Viét, d6i v6i trang thiét bi y t& nhap khau
kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu trang thict bi y t€ ban hanh
e Mau nhin trang thiét b y té
Co s& cong bd tiéu chudn 4p dung cam két:
1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéc, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khong dung
su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu 1y theo quy dinh cua phap luat.
2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhit cac thay doi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
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Udng Tuéin Phuong



		2022-07-20T14:33:14+0700
	UÔNG TUẤN PHƯƠNG - GIÁM ĐỐC


		2022-07-20T14:33:36+0700
	Công Ty TNHH Thiết Bị Nhật Anh




