Maiu s6 02.01

Cong Ty TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TBKH Lan Oanh Poc ldp - Tu do - Hanh phiic

S6: 045/0SI-SYT Tp.HCM, ngay 24 thdng 08 nim 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thujc loai A

Kinh giri: S& Y Té TP Hb Chi Minh

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HQC LAN OANH
Mia sb thué hodc Sb gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0301442682

Pia chi: 95/3 Pudng Luong Pinh Cuia, KP3, Phudng An Khénh, Tp. Thu Dire,
Tp.HCM

Email; logistics{c@osi.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: Pham Lan Anh

S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: 079164009130 ngay cp: 16/11/2018 noi cip: Cuc
Quéan ly Hanh chinh vé Trét tu Xa hoi

Pién thoai ¢ dinh: 028.38458289 Dién thoai di dong: 0903700449
Trang thiét bi y té thudc loai A:
Tén trang thiét bi y té: Dung cu trang thiét biy té....................

Ma Global Medical Device Nomenclature- GMDN (#éu ¢6): ..ovvveenn.e.
Ching [otr: theo daiih TG nisasivimm s B i s s
M3 SAN PRAM (IEU CO): covvvreeereereeeeeee e eeeesees s
QUY CACh AONG GOI (NEU CO): oo
Muc dich sir dung: ding dung mau, chira mAU...........c.coovvueeererreeeerienesereene,
Tén co s& san xudt: Greiner Bio One GMbH.............c.cevuveeveveeeeerereeeesseneenens
Pia chi co sd san Xuat: Maybachstrasse 2, 72636 Frickenhaus, Germany......

Ti€u chuan ap dung: 101 A.....cccooiirieieiiiieeie e eree s s e sreesas e

' Dia danh
2S¢ Y té tinh, thanh pho truc thude trung wong noi co s& dit tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan dang ky kinh doanh



3. D6i v6i trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chét:

Tén chit ma tay, tieh e oeoumoussmenans Tén khoa hot: ...ouisvivesnss
Ma thOng tin CAS: coiiiiiiiiiiercee s e
Néng do, ham luong chit ma tiy, tién Chat: ........cccoevevrerreirereriieereieenne.

Tdng ham lugng chit ma tay, tién chit trong mot don vi déng goéi nhé nhat:

4. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Greiner Bio-One GmbH

Dia chi cht s¢ hitu: Maybachstr 2, D-72636 Frickenhausen, Germany
USt-ID-Nr.: DE 812585719

Théng tin vé co s& bao hanh (néu cé):

i i1 1 T,
DA G e a e e s s
Pién thoai ¢ dinh: .....covevvverreinnns Pién thoai di dONg: .........cvvenene.

5. Sb cong bd du diéu kién san xuat ddi voi trang thiét b y t€ san xuat
HIORE DUGC, ... ccirsarnonsassesansrssessenssnsonsmnrensassnssanessanspssssasthsssstbonsitsas 04 sRESSSAEEHS

Céng bb tiéu chuiin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A
H6 so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quén Iy chat lugng ISO 13485 | ®m
2. | Gidy tiy quyén ctia chii s& hitu trang thiét bi y té ®
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh 9
4. | Tai liéu md ta tom tht ky thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét|
s | Tailiéu ky thut md ta chic nang, thong s6 ky thuat ctia trang .

thiét bi y té do chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thudét bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit
lidu, vé an toan cua san pham quy trinh san xuat cac béo cao
6. nghién ctu ldm sang va tién lam sang bao gbdm bdo cdo do 6n |
dinh d6i v6i thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém so4t in
vitro.

7. | Ban tiéu chuén ma chu s hiru trang thiét bi y té cong bd ap dung ]

8. | Gidy chimg nhan hop chuin ]




Dbi voi trang thiét bi y té san xut trong nude: két qua danh gia
cac théng sb héa, ly, vi sinh va céc thong sé khac do co s& du
diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop
cap hodc Gidy ching nhan danh gia chét lugng do co quan c6
tham quyén ciia Viét Nam cp dbi voi trang thiét bi y té chén
doén in vitro

10.

Tai liéu hudng dén sir dung ciia trang thiét bj y té bang tiéng
Viét; doi vai trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang
tieng Anh do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

L1,

Mau nhin trang thiét bi y té

12;

Gidy chimg nhén luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y t& nhap [~
khau

Co s& cong bd tiéu chuéan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding
quy dinh. Néu c6 su gia mao, khong ding sy that co s& xin chiu hoan
toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh ctia phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da

cong bo.

3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong b tiéu chuén
ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop
phap cia co sé Ky tén
(Ghi ho tén day du, chike
danh) Xéc nhén bang dau
hodc chi kp s6

PHAM LAN ANH
GlAM POC




