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So: 27072022 TP.HCM, ngay 25 thdng 07 nam 2022 |

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin Ap dung ciia trang thiét bi y té thujc loai A

Kinh giri: S& Y té TP H Chi Minh

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DV QUOC TE VAVI
M3 s6 thué hoac S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0312737705

Dia chi: 92 Bui Ta Han, Phuong An Pha, TP Tha Puac, HCM

Di¢n thoai cd dinh: 028.6281.0102  Fax: .. ..veevreueeeeeerenrsereenne

Email: accountingl @vavivn.com

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

Ho va tén: Nguyén Mai Héng Lac

S6 CMND/Dinh danh/Hd chiéu: 025380138ngAy CAp: 20/12/2010 NOi CAP: Tp. HO Chi Minh
Pién thoai cé dinh: 0918.040.164 Dién thoai di dONg: ....veevveevevrrreerenenes

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y t&: DIEN CUC KEP

Tén thuong mai: P
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1néu ¢6): vuuvvvevevnne. K’/‘TT
Chung loai/ Ma san pham: CLAG000M; CLAGP0OOM 12/ o
Quy céch déng goi (néu co): t s

Muc dich str dung Dung hd tro viée do dién co, dién ndo, dién tim cho bénh nhanf';x_;'f.'__
Tén co s& san xuit: SPES MEDICA S.r.l.
Pia chi co s& san xuét: Via Buccari, 21 - 16153 Genova,Y.
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485

4. Thong tin vé chi s hiru trang thiét bj y té:

Tén chi 5o hivu: SPES MEDICA S.r.l

Dia chi chu s& hivu: Via Buccari, 21 - 16153 Genova,Y.

Cung bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét biy té loai A
Ho so kém theo gbm:

L Giay chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét lucrng ISO 13485 |o
2 Giay uy quyén cua chu s& hiru trang thiét bj yté o
3 Gidy xac nhén du diéu kién bao hanh o
i Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bj y t& bang tiéng
Viét -
5 Tai liéu k? thudt mé ta chirc niing, thong sé ky thuét cua trang :
thiét bi y té do chu s& hiru trang thiét bj y té ban hanh




Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén
vat

liéu, vé an toan clia san phim, quy trinh sin xuat, cic bdo céo
nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gém bao céo do 6n
dinh déi véi thudc thir, chat hiu chuén, vt ligu kiém soat in
vitro.

Ban tiéu chuin ma chu sé hiru trang thiét bj y té cong bo ap
dung

8. Gie"xy chimg nhén hop chuan O
DGi vai trang thiét b y té san xuat trong nudc: két qua danh gia
céc thong sb hoa, 1y, vi sinh va céc thong sé khac do co s du
diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia su phi hop
cdp hodic Gidy chimg nhan dénh gia chét lugng do co quan ¢é
thAm quyén cua Viét Nam cép ddi véi trang thiét b y té chan
doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung ciia trang thiét bj y té bang tiéng
Viét; dbi véi trang thiét bi y té nhap khéu kém theo ban gdc
bing

tiéng Anh do chu sé hiru trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té 0
Gidy chimg nhan luu hanh tu do di véi trang thiét bi y té nhép ,
khéau

10.

12:

Co s cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bé la chinh xac, hgp phép va theo diing quy dinh.

Néu c6 su gia mao, khong ding su thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé

bi xir ly theo quy dinh cua phap luét.

2. Bao dam chat lugng va Iuu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so da cong bd.

3. Cap nhit cac thay déi lién quan dén hd so cdng bé tiéu chudn ap dung theo

quy dinh.
/N ol dal dien ho‘p phép ciia co sé
Vi c s it
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