CONG TY TNHH THIET CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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S6: 151022/CBPLA-NH Ha Ngi, ngay 14 thang 10 nim 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin dp dung cia trang thiet biy té thugc loai A

Kinh giri: S6 Y t& Ha Noi

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NAM HUNG
M3 s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0104219195
Pja chi: S6 2K3 Khu Pam Trai, P. Phuong Liét, Q. '[%hanh Xuan, TP. Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 02466869112 FaX:.. oo,
Email: info@namhungoptical.com

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co sé:

Ho va tén: BUI HOU THINH

S5 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 001082000376 |

Ngay cdp: 08/12/2021 noi cdp: Cuc trudng cuc CS QKHC vé TTXH
Pién thoai ¢b dinh: ....ccevevvuneane Dién thoai di dong:..........cooeeuvvenneeene.
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: B kinh thr thi luc dién tir

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6): .................

Chung loai: PDR-7000

Ma san phdm (néu ¢d): PDR-7000

Quy cACh AONG ZO1 (MEU CO): oo,

Muc dich str dung: Kiém tra tat khuc xa cha quan ctia bénh nhan

Tén co s& san xudt: Potec Co., Itd

Dia chi co s& san xudt: 40-4 Techno 2-ro, Yuseong-gu, Daejeon, 34015, Republic of Korea
Tiéu chudn ap dung: ISO 13485:2016, EC Declayation of.Conformity

' Pia danh ,
2S¢ Y té tinh, thanh ph tryc thude trung wong noi co s& dat tru so
3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhén déng ky kinh doanh



4. Dbi v6i trang thibt bi y té chira chit ma tay, tién chét:
Tén chit ma tuy, tién chat: ...................... Tén khoa hoc: ...............
MA thONE T CAS: cossmsmmsimssssnsmsessmensemmssonsammnssonssrsossssssnssssssssssiistsssnesmsnses

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

Tén chu séhitu: Potec Co., Ltd

Dia chi chii s& hitu: 40-4 Techno 2-ro, Yuseong-gu, Daejeon, 34015, Republic of Korea
Théng tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s¢: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NAM HUNG

Dia chi: Sé 28, 3rd Ave, Sunrise D, Khu d6 thi The Manor Central Park , Thanh Liét ,
Thanh Tri, Ha N6i

Dién thoai cb dinh: 0466869112  Dién thoai di ddng: 0936068136

6. Sé cong bd (;Iu diéu kién san xuit déi voi trang thiét bj y t& san xuét trong
111 (o - DY N

Cong b tiéu chuin ap dung cida trang thiét biy té loai A

HO so kém theo gdm:

Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485 v
2. Gidy tly quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té v
3. Gidy xéc nhan du diéu kién bao hanh v
4. | Tailiéu mo ta tom tat ky thust trang thiét bi y té bing tiéng Viét v
5 Tai liéu k§ thuit mo ta chirc nang, thong sb k¥ thuat ctia trang thiét bj y t& v
do chu s& hitu trang thiét b y té ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai lidu vé nguyén vat lidu, vé an
6. toan clia san phim, quy trinh san xuat cac bao cdo nghién ciru 1am sang 0
va tién 14m sang bao gém bdo céo d6 bn dinh d6i véi thube thir, chit hiéu
chun, v4t lidu kiém soat in vitro.
(2 Bén tiéu chuin ma cha sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung 4
8. Gidy chimg nh4n hop chuén | O




Déi véi trang thiét b y té san xuét trong nuée: két qua ddnh gia cac thong
sb hoéa, 1y, vi sinh va céc thong sb khéc do co s¢ da didu kién theo quy
9. dinh cta phép luat vé danh gia su phu hop c:éip hoic Gidy chﬁng nhin
danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cua Viét Nam cap doi
v6i trang thiét bi y t chén

doan in vitro

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bing tiéng
Viét; d6i véi trang thiét bi y té nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh
do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

10.

11. | MAu nhap trang thiét bj y té : v

12. Gidy ching nhan Iuu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y t& nhap khiu v

Co s& cong bo tiéu chuan 4p dung cam két:

1. Noi dung théng tin cong b la chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy
gia mao, khong dung su thit co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh
cua phép luat.

2. Béo dam chét luong va luu hanh trang thiét bj y té theo ding hd so da cdng bd.
3. Cap nhit céc thay doi lién quan dén hé so cong b tiéu chuén 4p dung theo quy dinh.
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