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CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CONG NGHE TBR Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 10/2023/CBTCAD-TBR Tp. Ho Chi Minh, ngay M thdng 10 nim 2023
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh giri: S¢ Y té Thanh ph Ho Chi Minh

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE TBR
Mi s6 thué hodc s6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0312549927
Dia chi: 51 duong s6 26, phuong Binh Tri Pong B, quan Binh Tan, Thanh phé Hd Chi Minh
Dién thoai c¢6 dinh: 028.6676.7762 Fax:
Email: info@tbr.vn
2. Nguoi dai dién hgp phép cua co so:

Ho va tén: Nguyén Vin Hung

S6 CMND/Pinh danh/HO chiéu: 038086024176 ngay cap: 29/4/2021 noi cap: Cuc Canh
sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi.

Dién thoai c¢b dinh: 028.6676.7762 Dién thoai di dong: 0912.144.552

3. Trang thiét bi y té thuoc loai A:

Trang thiét bi y té chung: 0 hodc Trang thiét bi y té chn doan in vitro: &

Tén trang thiét bi y té: May PCR dinh lugng nhanh da mau

Tén thuong mai (néu c6): LineGene Mini Fluorescent Quantitative Detection System
Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: Méy real time PCR

Ma san pham (néu ¢é): FQD-16A

Quy cach déng goi (néu cd):

Muc dich sir dung: Puoc sir dung dé phat hién va dinh lugng céc axit nucleic trong linh
vuc phong thi nghiém lam sang va bénh vién, v.v. Cac mau c6 thé 1a mau miii hong va
hau hong, mau toan phan, huyét twong, huyét thanh, mau nuéc bot, v.v. Dung cu nay chi
danh cho chan doan in vitro.

Tén co s& san xuat: Hangzhou Bioer Technology Co., Ltd

Dia chi co s& san xuat: 1192 duong Tan An, Khu Cong nghé cao (Tan Giang), Thanh ph
Hang Chau, Trung Qudc

Ti€u chuan ap dung: Ti€u chuan nha san xuat



4. Poi voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:
Ma thong tin CAS:

Nong do, ham lugng chat ma tay, tién chat:

Tong ham lugng chét ma tiy, tién chat trong mot don vi dong go6i nho nhat:

5. Thong tin vé chil s¢ hiru trang thiét b y té:
Tén chu s¢ hiu: HANGZHOU BIOER TECHNOLOGY CO., LTD

Dia chi cht s hitu: 1192 duong Tan An, Khu Cong nghé cao (Tan Giang), Thanh phé
Hang Chau, Trung Quéc

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):
Tén co so: CONG TY CO PHAN CONG NGHE TBR

Dia chi: 51 duong sb 26, phuong Binh Tri Pong B, quan Binh Tan, TP. HCM, Viét Nam

Dién thoai c6 dinh: 028.6676.7762 Dién thoai di dong: 0912.144.552

7. S6 cong bd du diéu ki¢n san xuat doi véi trang thiét bi y t€ san xuat trong nudc:

Cong b tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gém:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan Iy chét lugng 1SO 13485 I
2. [Gidy uy quyén cta chi sé hitu trang thiét bi y té %]
3.  [Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh |
4. [Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét M
s [Tailiéuky thuat m6 ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té -
" |do chu sé hiru trang thict bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé
6 D toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciru lam :
" lsang va tién 1am sang bao gdm bao c4o do on dinh ddi véi thude thir, chét
hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

7. [Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung |
8.  |Gidy chimg nhan hop chuin o
Qéi v6i trang thiét bi v té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong
9. Is6 hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du di€u ki¢n theo quy =

dinh cia phap ludt vé danh gia su phu hop cap hodc Gidy chung nhén




danh gia chat lugng do co quan ¢c6 tham quyén ctia Viét Nam cap doi voi
trang thiét bi y t& chin doan in vitro

Tai liu huong dan sir dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; dbi voi
10.  |trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s¢ | @
hiru trang thiét bi y t& ban hanh

11.  [Mau nhan trang thiét bj y té |

12.  (Gidy chimg nhéan luu hanh ty do déi véi trang thiét bi y té nhap khéu VI

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N§i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phép va theo dung quy dinh. Néu ¢6 su
gia mao, khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bi xir ly theo qu
dinh cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bo.

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so cong b tiéu chuin ap dung theo quy din

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

Nguyén Vin Hung



