CONG TY TNHH THUONG CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

MAI TAM LONG Pic lap - Tw do - Hanh phiic
$6: 08/2025/DKLH-TL Thémh phé Ha Noi, ngay 06 thdng 06 néim 2025
VAN BAN PE NGHI

CAp méi s6 luu hanh thiét bi y té thudc logi C, D thue truong hep cap nhanh
Kinh giri: Bo Y t€

1. Tén co sé diing ky: CONG TY TNHH THUGNG MAI TAM LONG
Ma s6 thué hodic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0103100616
Dia chi: Phong 201, Téng 2, Toa nha CT4 Vimeco, duong Nguyén Chanh, Phuong Trung
Hoa, Quéin Cau Giay, Thanh pho Ha Ni, Viét Nam
DPién thoai: 02422250331, Fax:
Email: info@tamlongmd.com.vn
2. Nguoi dai dién hgp phap ciaa co s6:
Ho va tén: NGUYEN VAN HOA
6 CMND/Dinh danh/H9 chiéu: 001071024041 ngay cép: 30/01/2021 noi cap: Cyc Canh sat
Quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi
Dién thoai ¢d dinh: 02422250331; Dién thoai di dong;
3. Thiét bi y té ding ky luu hanh:
Tén thiétbiy té: Vat lidu kiém soét xét nghiém dinh lugng Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glucose,
Lactate, pH, PCO2, PO2, SO2, Hct, tHb, HbF, O2Hb, COHb, MetHb, HHb, tBil
Tén thwong mai (néu cd):
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: Theo phu luc
M4 san phdm (néu ¢6): Theo phu lyc
Quy céch déng gbi (néu cé):
Loai thiét bi y té: TBYT loai C
Muyec dich sir dyng: Dugc dung cho chan doan in vitro boi cac chuyén gia y té dé theo dai hiéu
suat ciia may xét nghiém Stat Profile Prime Plus.
Tén co s& san xudt: Nova Biomedical Corporation
Pia chi co s san xuét: 200 Prospect Street, Waltham MA 02454, USA
4. Thong tin vé chit s& hivu thiét biy té:
Tén chu s hitu: Nova Biomedical Corporation
Dia chi chu s& hitu: 200 Prospect Street, Waltham MA 02454, USA

5. Thong tin vé co' s& bao hanh (néu cd):
6. Thong tin lwu hanh cia thiét bi y ¢é:



Giy Ivu hanh dwgc cip b&i mft trong cic nwée tham chiu:

- 86 hiu van ban: 9959-6-2024-1

- Tén t& chirc cip: Cyc Quan Iy Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky (U.S. Food and Drug
Administration - FDA)

- Ngay cép: 26/06/2024

- Ngay hét hiéu lyc: 25/06/2026

7. S6 cong b di didu kign san xuAt ddi v6i thiét bi y té san xudt trong nude:

8. Hidu lye ciia cdc gidy to trong hd so:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chit lugng ISO 13485: 24/10/2027

- Gidy ny quyén cuia chii s& hitu thiét bi y té: 14/02/2035

- Gidy luvu hanh déi véi thiét bi y té nhap khau: 25/06/2026

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuin quéan 1y chét lugng ISO 13485 X

(-:;-‘;\niiﬂ 2. | Gidy iy quyén ctia chi s& hitu thiét bj y té X
M i? 3. | Gily x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Gidy luu hanh déi véi thibt bi y té& nhap khiu X
- 5. | H so CSDT X

Gidy chimg nhén dénh gi chét lugng do co quan ¢ thdm quyén clia Viét

6. z e T £ e B ; 0
Nam cAp dbi voi thiét bi y té chan doén in vitro _

7. | Tai liéu md ta tom tit k§ thudt thiét bj y té bang tiéng Viét a

o | Tailiguky thudt md & chtrc ning, thong s6 k§ thuét cua thiét b y t& do chu

. 2 1 cAL e A \ X

s@ hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét ligu, vé an
todn clia san phadm, quy trinh san xuét va kiém soét chét lvgng san pham, céc X

9. | béo céo nghién ciru 1Am sang va tién 1dm sing bao gom béo cdo d9 6n dinh
doi voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung ciia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi voi thiét bi
10. | v t& nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s& hitu thiét bi y té X
ban hanh

11. | MAu nhén thiét bi y t , X

Co s& ding ky lvu hanh thiét bi y t& cam két:
1. Noi dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh.
Néu 6 su gid mao, khong dling sy that co s xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi xur



ly theo quy dinh ctia phap luét.
2. Béo dam chit luong va luu hanh thiét bi y t& theo ding hd so ding ky luu hanh.
3. Cp nhat céc thay ddi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Ngudi dai dién hop phap ciia co sé

CONG TY
ACH NHIEM HifU A
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TR’ANC’T HIET BI Y TE
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QUY CACH

sTr| \! ﬁ.@i RANG mmﬁﬁl Y TE CHUNG LOAI MASaNFHAM PONG GOI | TEN COSGSANXUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoe
% (Néu c6) e s SAN XUAT

Vit 11e1ﬂ<1§: s ém di
luong Na+, K€l 1Ca, iMg, Glucose, | Stat Profile Prime Plus Auto QC

1 |Lactate, pH, PCO2, PO2, SO2, Het, | Cartridge 160 Sample 57838 Hiea Biomedical Corporation | 200 T rospect Street, Walthami MA! | rveery srares

P 02454

{Hb, HbF, O2Hb, COHb, MetHb, HHD,
Bil
Vit liéu kiém soat xét nghiém dinh
lugng Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glucose, | Stat Profile Prime Plus Auto QC 7

2 |Lactate, pH, PCO2, PO2, SO2, Het, | Cartridge 320 Sample 57839 Nova Biomedical Corporation | aogaz P ot D7t Waltam MA |\ yNITED STATES
tHb, HbF, O2Hb, COHb, MetHb, HHb,
£Bil
Vit lidu kidm soat xét nghiém dinh
lugng Na+, K+, Cl-, iCa, iMg, Glucose, | Stat Profile Prime Plus Auto QC 4

3 |Lactate, pH, PCO2, PO2, SO2, Het, | Cartridge 480 Sample 57840 Nova Biomiical Conporatiin | 200 ~1oepeet Strect, Waltham MA. | engren Smimes

tHb, HbF, OZHb, COHb, MetHb, HHb,

tBil
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