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TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
) Poc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 04 /PKD-AN

Ha néi, ngay 06 thang 02 ndm 2023
i VAN BANCONGBO
Tiéu chuén ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh gtri: S&' Y Té
1. Tén co s& dang ky: CONG TY TNHH TRANG THIET Bl Y TE ANH NGOC

Ma s thué hodc Sé gidy phép thanh Iap Van phong dai dién: 0101287831
Dia chi: S6 61 Ngé Thai Ha, Phd Thai Ha, Phwong Lang Ha, Quan Béng Da, Thanh phé Ha

Noi, Phwong Lang Ha, Quan Béng Pa, Thanh phd Ha Néi

Dién thoai: 02435376791 Fax: 02435376791

Email: anhngocco@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cla co sé:

Ho va tén: Hoang Thi Thu Huyén

S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: 001176003761 ngay cép: 21/11/2019 noi cip: Cuc canh sat

quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi

hinh...

Dién thoai cé dinh: 02435376791 Bién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bj y t&: Ban mé

Tén thwong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: ATS

Ma san pham (néu co):

QUYCACH BN GOLIIBUIGHL. .. overseoorssssesssissossonsisnssismsess smimsessssmerssssns e sesesssss sanssssss seessasessarmn

Muc dich st dung: Ban duoc thiét ké dap (rng cac yéu ciu trong phau thuat, tham kham, chinh

Tén co s& san xuét: Infinium Medical Inc

Dija chi co s& san xuét: Main Site:12151 62nd St. N,Suite #5, Largo, Florida, 33773
Tiéu chuén ap dung: ISO 13485

4. Dbi v6i trang thiét bj y té chiva chat ma tay, tién chét:

Tén chét ma tuy, i8N Chat: .......coceevreveeeeeeeeeeeereseesrans Tén khoa hoc:
Ma théng tin CAS:

Néng d6, ham Iwong chat ma tay, tién chat:

Tdng ham lugng chét ma tdy, tién chéat trong mét don vi déng g6i nhd nhét:

5. Théng tin vé chl s& hivu trang thiét bj y té:

Tén cha s& hiru: Infinium Medical Inc

bia chi chl s& hiru: Main Site:12151 62nd St. N,Suite #5, Largo, Florida, 33773
6. Théng tin vé co sé& bao hanh (néu co):




-

Tén co s&: CONG TY TNHH TRANG THIET 8| Y TE ANH NGQC

Bia chi: S6 61 ngd Thai Ha, phé Thai Ha, Phwong Lang Ha, Quan Déng Da, Thanh phé Ha
N&i, Viét Nam

Dién thoai ¢é dinh: 0243 537 6791 Dién thoai di déng:
7. S6 céng bd du didu kién san xuédt dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nuéc:

Coéng bé tiéu chudn ap dung cta trang thiét bi y té loai A
Hé so kém theo gém:

1. |Gi&y chirng nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lwong ISO 13485

2. |Giéy Gy quyén cla chl s& hivu trang thiét bj y té

4. [Tailiéu mo ta tém tat ky thuat trang thiét bj y té bang tiéng Viét

v
d
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bdo hanh \;/
W
Y/

5 Tai ligu ky thuat mé ta chire nang, thong s ky thuat cia trang thiét bi y té do chu
" |s& hiru trang thiét bj y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tieng Viét kem theo tai liéu v& nguyén vat liéu, vé an toan
5 clia san phdm, quy trinh san xuét, cac bao céo nghién ctru 1am sang va tién 1am

sang bao gdm bao céo d6 dn dinh déi voi thubc thir, chét hieu chudn, vat lieu kidm| ©

soat in vitro. /
7. |Ban tiéu chudn ma chd s& hiru trang thiét bi y té cong bé ap dung \s/
8.  |Gidy chirng nhan hop chuan o

Di v&i trang thiét bi y t& san xuat trong nwéc: két qua danh gia cac théng sé hoa,
9 ly, vi sinh va céc théng sé khac do co sé di diéu kién theo quy dinh clia phap luat
" \védanh gia sw phu hop c&p hodc Gidy chirng nhan danh gia chét lvgng do co
quan c6 thdm quyén cla Viét Nam cép ddi véi trang thiét bi y t& chdn doan in vitro
Tailiéu huéng dan st dung cla trang thiét bj y té bang tiéng Viét; ddi véi trang
10.  tthiét bi y t& nhap khdu kém theo ban géc bang tiéng Anh do chi s& hiu trang thiét
bi y té ban hanh

11.  |M&u nhan trang thiét bj y té

12.  |Gidy ching nhan lwu hanh ty do déi voi trang thiét bi y t& nhap khau

Co s& cdng bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N&i dung théng tin cng bé Ia chinh xac, hop phap va theo dang quy dinh. Néu cé sw gia
mao, khong dung suw that co' s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bj x& ly theo quy dinh clia phap
luat.

2. Bdo dam chat lwgng va lwu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so d4 cong bb.
3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngwéi dai dién hgp phap cla co s&

Ky tén (Ghidroténdéy du, churc danh)
Xéc S bES HaD%os





