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Tiéu chuan ap dung cia trang thiet bi y té thugc loai A

Kinh giri: S& Y t& Thanh phd H6 Chi Minh
1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE TBR
M s6 thué hodc sb gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0312549927
Dia chi: 51 duong sb 26, phuong Binh Tri Dong B, quan Binh Tan, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 028.6676.7762 Fax:
Email: info@tbr.vn

2. Nguoi dai dién hop phéap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Vin Hung

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

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

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: o hogc Trang thiét bi y té chan doén in vitro:
Tén trang thiét bi y t&: May luan nhiét PCR

Tén thuong mai (néu c6): LifeECO Thermal Cycler

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

Chung loai: May PCR

Ma san pham (néu c6): TC-96/G/H(b)C

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: Dugc sir dung trong cac linh vuc PCR nhu nghién ciru, chan doan 1am
sang, mién dich hoc, ung thu hoc, bao vé ngudn gen ngudi, sinh hoc xa hoi, v.v.

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 phd
Hang Chau, Trung Québc

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



4. Déi voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

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

Nong d6, ham lugng chét ma tay, tién chat:

Téng ham lugng chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goéi nho nhat:

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

Tén cha sé hiru: Hangzhou Bioer Technology Co., Ltd

bia chi chu s¢ hiru: 1192 duong Tan An, Khu Cong nghé cao (Tan Giang), Thanh phd

Hang Chau, Trung Qudc

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

Dia chi: Sé 51 dudmg sb 26, phuong Binh Tri Pong B, quan Binh Tan, Thanh phé H6 Chi

Minh, Viét Nam

Dién thoai ¢ dinh: 028.6676.7762

Dién thoai di dong: 0912.144.552

7. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi véi trang thict bi y t€ san xuat trong nudc:

Céng bo tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai A

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chiung nhén dat tiéu chudn quan Iy chét lugng ISO 13485 |
2. |Gidy uy quyén cla chu s hitu trang thiét bi y té M
3.  |Gidy xac nhan di diéu kién bao hanh ™
4. [Tai liéu md ta tom tht ky thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét ™
5 Tai liéu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi y té ¥
" |do chu s& hiru trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
6 an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién clru 1am =
" lsang va tién 1am sang bao gb6m bao cdo do én dinh d6i v6i thude th, chét
hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro.
7 IBan tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung M
8.  |Giay chirng nhan hop chuin |
9. Dm v6i trang thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong | -
sb hoa, ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy
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dinh ctia phap ludt vé danh gi su phu hop cap hoac Giay chimg nhéan
danh gia chat lugng do co quan c6 tham quyén cia Viét Nam cap dbi voi
trang thiét bi y té chan doan in v1tro

Tai li¢u hudng dan sur dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; d6i voi
10.  [trang thiét bi y té nhap khéu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chusg | M
hiru trang thiét bi y té ban hanh

11. [MAu nhan trang thiét bi y té %]

12.  (Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi v6i trang thiét bi y té nhap khau 1

Co s cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. N§i dung thong tin cong b6 1a chinh xéac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu co su
gia mao, khong dung sy thét co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur ly theo quy
dinh cia phap luat.

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

Nguoi dai dién hgp phép cia co so'
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh
Xdc nhén bang ddu hodc chit ky 50

Nguyén Vin Hung



