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VAN PHONG PAI DIEN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
NIPON CORPORATION TAl Péc 1ap — Tu do -Hanh phic
THANH PHO HO CHI MINH

S6: 10/CV-NPCHCM Tp. H6 Chi Minh, ngay 03 thang 10 nam 2022

] VAN BAN CONGBO
Tiéu chuan ap dung cua trang thiet bi y té thugc loai A

Kinh giri: S& Y té Thanh phd H6 Chi Minh

1. Tén co s¢ cong bé: VAN PHONG DAI DIEN NIPON CORPORATION
TAI THANH PHO HO CHi MINH

Ma sb thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0304648699
Dia chi: Tﬁng 3, 60A Hoang Van Thy, P.9, Q. Phu Nhuan, Tp. Ho Chi Minh
Dién thoai c¢6 dinh: 028 38448172  Fax:028 39971661

Email: hanh.nipon@gmail.com

2. Nguoi dai di¢n hop phép cta co sé:

Ho va tén: Pham Van Tién

S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: 051072000550 ngay cap: 05/02/2020 noi cap:
Cuc canh sat quan 1y hanh chinh vé trat tu xa hoi.

Dién thoai co dinh: 028 38448172  Dién thoai di dong: 0903951151
3. Trang thiét b y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té&: May ly tim

TEN tAUONZ MAL: ..ttt
M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): .................

Chung loai: 3520; KA-2200; 3220; 4000; 4200; 8730; 9920; 9942; S700TR;
S700FR; S700T.

MA SAN PRAM (FEU CO):vrvvvrevreseceeeerees e
Quy CACh AONG ZOT (MEU CO): vvvovvrerrereiriirereeeeerers e
Muc dich sir dung: Ly tdm cac thanh phan mau

Tén co so san xuat: Kubota MFG. Corp — Fujioka Plant

Dia chi co sd san xuét: 1065-3 Nakaohtsuka, Fujioka-shi, Gunma, Japan.
Tiéu chuan ap dung: 1SO 13485



4. Béi voi trang thiét bi y té chira chat ma thy, tién chat:

Tén chit ma tuy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

ME ThONG tIN CAS: ..ot
Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat: ........c.cocvvvvevreeereseeeeeee e,

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

5. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu sé hiru: Kubota Corporation

Dia chi chu s¢ hiru: 29-9 Hongo 3-Chome, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033,
Japan

Thong tin vé co s bao hanh (néu cd):

Tén co s6:Cong ty TNHH Thiét Bi Y t& Y Nhat

Pia chi: S6 20 duong C22, P.12, Q. Tan Binh, Tp. H6 Chi Minh
Dién thoai cb dinh: 028 39485604 bién thoai di dong:

6. SO cong bo du dicu ki€n san xuat doi véi trang thiét bi y t€ san xuat
10 00) 0124 110 (0 [ OPPPPPRT RSP

Cong bd tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai A

Hb so kém theo gém:

1. Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chéat luong ISO 13485 | Vo
2. | Gidy iy quyén ctia chu s& hitu trang thiét bi y té Vo
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh =
4.

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét| o

5 Tai lidu k¥ thuat mo ta chiic nang, thong s k¥ thuat cua trang e
" | thiét bi y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat
lidu, vé an toan cla san pham quy trinh san xuat cac bao cao
6. nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gdém béo cdo do 6n | O
dinh ddi véi thube thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in
vitro.

7. | Bantiéu chudn ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung | o

8. | Gidy chung nhan hop chuan u




Dbi v6i trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia
cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co so du
9 di’éu kién theo quy dinh cua phap luét \{é danh gia sy phu hop
' cap hodc Gidy chiing nhan danh gia chat lugng do co quan co
tham quyén cta Viét Nam cap ddi voi trang thiét bi y té chan
doén in vitro

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
10. | Viét; doi voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban goc bang | Vo
tiéng Anh do chu s¢ hiru trang thict bi y t€ ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bi y té Vo

12 | Gidy chimg nhn luu hanh ty do doi véi trang thiét bi y té nhap o
" | khau

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

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Neéu ¢o sy gid mao, khong ding sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€
bi xtr Iy theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dang ho so di cong bo.

3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo
quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day du, chitc danh)
Xdc nhan bang ddu hodc chit ky so

Digitally signed by VAN PHONG DAI DIEN
NIPON CORPORATION TAI THANH PHO

VAN PHONG HO CHi MINH

N DN: E=uyenlam.bhtn@gmail.corr_], .
DAI DIEN NIP O NG:oiiisos crevin pon oarvien
NIPON CORPORATION TAI THANH PHO

CO R PO RATl O N HO CHIi MINH, L="Tang 3, Cao Oc Tudi Tré,

Sb 60A Hoang Van Thy, Phudng 9, Quan

TAI THANH PHOR SR, e wenin =

2 e Reason: | am the author of this document
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