MAiu s6 02.02

CONG TY TNHH THUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MAI DOAN GIA SAI GON Poc lap - Tu do - Hanh phic
S6: 16/23/CB-DGSG Hoé Chi Minh, ngay 10 thang 04 nam 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S6 Y té Thanh phé H5 Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH THUONG MAI DOAN GIA SAI GON
Mi s6 thué: 0315765965
Dia chi: 466/6 Lé Vin Sy, Phuong 14, Quan 3, Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam
Dién thoai ¢ dinh: 0916291113 Fax:
Email: doangiamed@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phap cia co s6:
Ho va tén: VU THI THOM

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 037189004030 ngay cap: 10/05/2021 noi cip: Cuc canh sat
quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai ¢ dinh: 0916291113 Dbién thoai di dong: 0916291113
3. Trang thiét bi y té thuc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Chlamydia Rapid Test Cassette.

Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Chlamydia Rapid Test Cassette.

Mai san pham (néu c6): ICH-502.

Quy cach dong goi (néu cé): 20 test/hip.

Muc dich st dung: Chlamydia Rapid Test Cassette la mdt xét nghiém mién dich sdac ky nhanh dé
phat hién dinh tinh Chlamydia trachomatis trong dich phét co tir cung cua nit, dich niéu dao nam
hodc mau nuoc tiéu nam dé ho tro chan doan nhiem Chlamydia.

Tén co s& san xuat: Tdp doan ACRO Biotech (ACRO Biotech, Inc.).

Dia chi co so san xuat: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A.
Tiéu chuan ap dung: Tiéu chudn san pham ICH-502.

4. P6i v6i trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

Tén chat ma tly, tién chéat: ............... Tén khoa hoc: .................

1



Ma thdng tin CAS:

Néng do, ham luong chit ma tay, tién chat:

Tong ham luong chit ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chi sé hiru trang thiét bj y té:

Tén chu so hiru: Tdp doan ACRO Biotech (ACRO Biotech, Inc.).

Dia chi chu so hiru: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763, U.S.A.
6. Thong tin vé co' s¢ bdao hanh (néu co):

Tén co so:

bia chi:

Dién thoai c¢b dinh: Dién thoai di dong:

7. S6 cong bo du dicu kién san xuat ddi voi trang thiét bi y té san xuat trong nuéc:
Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gom:

1.  |Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

2. |Gidy uy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y té

3.  |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4. [Tailiéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu ki thuat mo ta chtc ning, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té do

X X X XX

tien 1am sang bao gdm bdo cdo do 6n dinh doi véi thudc thur, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

> lchi s hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va []

7. |Ban tiéu chuan ma chii s¢ hiru trang thiét bi y té cong bb ap dung

8.  |Giy chimg nhan hop chuan

D61 v6i trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sd
héa, 1y, vi sinh va cdc thong 5O khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phap ludt vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy ching nhén danh gia chat
lurgng do co quan co thAm quyén ctia Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro




Tai liéu huong dan sir dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; ddi voi X
10. [trang thiét biy te nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé hiru

trang thiét bi y té ban hanh
11.  [Mau nhén trang thiét bi y té =
12.  (Gidy chimg nhan luu hanh tu do d6i vé6i trang thiét bi y té nhap khau X

Co s cong bo ti€u chuan ap dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bd 13 chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c¢6 su gia mao,
khong ding su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xu 1y theo quy dinh cua phap

luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh./.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé&

GIAM POC

vU THI THOM
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