CONG TY TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
PHAN PHOI VM Péc ldp - Tw do - Hanh phuc

S6: CBA-EVN-03/2022 Thanh phé Ha Néi , ngay 14 thdng 09 nim 2022

4 VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan dp dung cia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gii: So' Y té Ha Ngi...........

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAN PHOI VM ........coommiimmmmmreessnnenenens
M3 sb thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0108563738..............

Pia chi: 89 Luong Dinh Cua, Phuong Phuong Mai, Quén Péng Pa, Thanh phd Ha
JA[6) ST

Pién thoai c6 dinh: 02436658528 ..........ccevvvveee. B - ciomssssomminmmamriiamssises AR
Email: linh.pham1@vietmedical.com.VIL....ccooiiiiiiiiiii s
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

Ho vA 11 NOUVER AT VH...0rsersserrsssesmsnonsersssssstss seaiiinsios omssissssiasssssssmansvssssvyessussesss

S6 CMND/Pinh danh/Hd chiéu: 013428210 ngay cép: 29/05/2011 noi cip: CA thanh
BE0 TR T e s mmemmeniss e

Dién thoai cb dinh: 02436658528 Dién thoai di AONE: ....cvvrrerrerrrisriiseesssenseeninns
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thift bi & DEn G0 PHAIL. ...cocuscisssismissismsmmssssesmmmsistrrssmsersssssssinsenss
TEN thUONE MALL .coieueieieeririii e
M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (MEU C6): .evureeveevccecvreueninrinens
Chiing 10ai: theo PhU TUC. ....ccviiiiiiirieiieee s
M3 san phim (761 €6): theo PhU IUC .....eecvenivieriiieiiesenie e
Quy céch dong goi T | P e
Muc dich sir dung: Chiéu séng c4c linh vuc hoat dong va khu vye didu trj y té.
Tén co s& san xuat: Evonos GmbH & Co.KG, Germany...........cccveevenrerrerereeseressnsnnns
Dia chi co s& san xuat: Stockacher Str. 134,78532 Tuttlingen, Germany .................
Tiéu chudn 4p dung: Tiéu chuan nha san 7507 | AL e . o g
4. Dbi v6i trang thiét bi y té chira chdt ma tiy, tién chat:

Tén chit ma tay, tién BHEE: iR TBn Bhoahoe: osnaeimniio
M3 thONG tin CAS: oeeieiiiiiciirtres e

Néng d6, ham luong chét ma tay, BENTRRES rovvesissvenvinimmsminpommmsasasrmsssmsens AT



Téng ham luong chét ma tiy, tién chét trong mot don vi déng géi nho nhét:

5. Théng tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: Evonos GmbH & Co.KG, Germany.........ccoeverviennueisicssnissiensnesenne

Dia chi chi s& hitu: Stockacher Str. 134,78532 Tuttlingen, Germany

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cd):

Tén co s6: Cong ty TNHH Phin Phoi VM.......ucueceemmeeeeerssiennansinssssissssssssssssnes

Dia chi: S6 89 duong Luong Dinh Cia, Phuomg Phuong Mai, Quin Déng Pa, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 02436658528 Dién thoai di dONg: ......cccovevvvvvvmrerrncisnrnsnreriesannnns

7. Sé cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xut trong nudc: ......

Cong bb tiéu chuin ip dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gbdm:

Giy chimg nhén dat tiéu chuan quén 1y chét luong ISO 13485 X
Gidy ty quyén ctia chi s& hitu trang thiét bi y t X
3.  |Gidy x4c nhén di diéu kién bao hanh X
4. [Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét =
5 Tai li¢u k§ thuat mé ta chl’rc’néng, thong s6 k¥ thuit cia trang thiét bi y té do x
" |chu s¢ hitu trang thiét bi B té ban hanh
Tai liéu k§ thuat bang tiéng Viét keém theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an
6 toan cla san pham quy trinh sén xuit, céc bao céo nghién ciru lam sang va tién
" |lam sang bao gom bdo cdo dd dn dinh ddi voi thude thir, chat hiéu chuén, vat
liéu kiém soét in vitro.
7. Ban tidu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8.  |Gidy chimg nhén hop chuin
D61 v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thdng so
héa, 1y, vi sinh va cdc thong 56 khéc do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cta
9.  |phép ludt v& danh gid sy phu hop cép hoic Gidy chimg nhan danh gia chét
lugng do co quan cd thdm quyén cia Viét Nam cap ddi v6i trang thiét bi y té
chin doén in vitro
Tai liéu huéng dan str dung cta trang thlet biy te bang tiéng Viét; d6i véi trang
10.  [thiétbiy te nhap khéu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do cht s& hitu trang X
thiét bi y té ban hanh
11. [MAu nhan trang thiét bi y té X
12.  |Gidy ching nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bj y té nhép khau x




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

1. N6i dung théng tin cong bd 1a chinh xéc, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu co su gia
mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh cta
phap luét.

2. Bao dam chit lugng va huru hanh trang thiét bi y té theo diing hd so d4 cong bd.

3. C4p nhét céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap ciia co s¢

Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chikc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6
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