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VAN BAN PE NGHI

Chp méi s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thude trudng hop cip nhanh

Kinh giii: Bo Y té

1. Tén co sé ding ky: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU GIA HAN
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0102153196

Pia chi: $6 50 - Pudng 3.3 - Khu d6 thi Gamuda Gardens, Phuong Tran Phii, Quan Hoang
Mai, Thanh phé Ha Nai

Dbién thoai: 0982083936, Fax:

Email: angelapham77@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phap cuaa co so:

Ho va tén: Pham Mai Phuong

S&6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: 001177020410 ngay cip: 18/03/2019 noi cip: Cuc canh
sat QLHCVTTXH

Pién thoai ¢b dinh: 0982083936; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té ding ky lwu hanh:

Tén thiét bi y t&: Bo du déng con dng dong mach

Tén thuong mai (néu cé):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu ¢é): Theo phu luc

Quy cach déng goéi (néu co):

Loai thiét bi y té: TBYT loai D

Muc dich str dung:

Dung trong thu thuat can thiép tim bam sinh: thi thuat dong con dng dong mach biang du

dong con ong déng mach va bo tha du ng dong mach
Tén co s& san xuat: Theo phu luc
Dia chi co sé& sdn xuat: Theo phu luc

4. Thong tin vé chii s¢ hiru thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: 8F LifeTech Scientific Building, No.22 Keji 12th Road, South High-
tech Industrial Park, Yuehai Subdistrict, Nanshan District, 518063, Shenzhen , CHINA



5. Thong tin vé co' s¢ bio hanh (néu cd):

6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y té:

Giéy lwu hanh déi véi trang thiét bi y té nhip khau va GiAy phép nhap khiu hodc S6

luu hanh hoiic Gidy chimg nhén ding ky luu hanh:

- §6 hiéu vin ban: 14251NK/BYT-TB-CT ,
- Tén tb chire cp: Vu Trang thiét bi va Cong Trinh Y t6-BO Y té
- Ngay cap: 09/12/2019

- Ngay hét hiéu luc: 31/12/2024
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7. 86 cong bé di diéu kién sin xuat doi vai thiét bi y té san xuit trong nuéec:

8. Hiéu luc ciia cdc gidy to trong ho so:

- Gihy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485: 01/03/2025
- Gidy iy quyén ctia chi so hitu thiét b y té: 31/12/2027

- Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau: 18/12/2024

Ho so kém theo gom:
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1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat hrong ISO 13485

2. | Giby Gy quyén ctia chi s¢ hitu thiét bi y té

3. | Giay xac nhdn dua di€u kién bao hanh

4. | Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau

5. | Hd so CSDT

Gidy chimg nhan danh gia chét lugng do co quan ¢6 tham quyén ctia Viét

bao céo nghién clru 1am sang va tien lam sang bao gdm bao cao dd on dinh
do1 véi thuoe thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6- A At ro s A . A A ‘ . .
Nam cap doi véi thiét bi y té chan doan in vitro

7. | Tai liéu md ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

. Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, théng sé ky thuat cia thiét bi y té do chu |

. S, §uives ol , |

s& hiru thiét bi y té ban hanh ‘
Tai lidu ky thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an |

9 toan cia san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat luong san pham, cac

Tai lidu hudng din str dung cia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s hiru
trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhén trang thiét bi y té
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Co s& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:

]. Noi dung thong tin dang ky luu hanh Ia chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
c6 su gia mao, khéng ding sy thét co sO xin chiu hoan toan trach nhig¢m va sé bi xu ly theo
quy dinh ctia phép luat.

2. Bao dam chéat luong va luu hanh thiét bi y té theo ding hé so ding ky luu hanh,

3. Cap nhat cac thay doi lién quan dén hd so dang ky luu hanh theo quy dinh.
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