CONG TY TNHH THIET BI'Y CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TE PHUONG PONG Djc 13p - Ty do - Hanh phic
S0: 41/2025/PD-RA Thanh phé Ha Ni, ngay 05 thang 08 nim 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: SO Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE PHUONG PONG

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0101088272

bia chi: Tﬁng 04, Toa nha D1, 6 dat CT2, Khu d6 thi méi Kim Van — Kim L4, , Phuong
Dinh Céng, Thanh phd Ha Nbi

Dién thoai ¢6 dinh: 02435738301 ; Fax:

Email: ra@eastern.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cuia co s6:

Ho va tén: Nguyén Xuan Thanh

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 012999900 ngay cap: 27/02/2008 noi cap: Cong an TP Ha
Noi

Dién thoai cd dinh: 097 2353963; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bj y té chung: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro:

Tén trang thiét bi y té&: Cuvet ding cting may xét nghiém dong mau

Tén thuong mai (néu cé):

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

Chung loai: Cuvette racks and balls

M4 san pham (néu ¢é): 050210

Quy céach dong goi (néu cé):

Muc dich str dung: San pham dugc thiét ké dé sir dung v6i may xét nghiém dong méu dong
Thrombotimer cho cac xét nghiém IVD dé xac dinh cac thong s6 dong mau théng qua hé
théng do co-quang hoc.

Tén co s san xuat: Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.

Dia chi co s& san xuit: Hans-Bockler-Ring 27, 22851 Norderstedt, GERMANY

4. P6i véi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bj y té:
Tén chu s¢ hiru: Kommanditgesellschaft Behnk Elektronik GmbH & Co.
bia chi chu s¢ hitu: Hans-Bockler-Ring 27, 22851 Norderstedt, GERMANY


mailto:ra@eastern.vn

6. Thong tin vé co s& bdo hanh (néu cd):

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi véi trang thiet bi y té san xuat trong nwéc:

Cong b tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té loai A:
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chtng nhan dat tiéu chuin quan 1y chat lugng ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén cua chu s¢ hitu trang thiét bi y té X
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 Tai liéu k§ thuat mo ta chirc ning, théng sd ki thuat cua trang thiét bi y té do
. <A . A \ X
chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan cta san pham, quy trinh san xuit, cic bao cao nghién cru 14m sang va
6- A A \ A r r AR . A 7.: A 5 A A A
tién 1am sang bao gom bao cdo do 6n dinh d61 vdi thudc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8. | Gidy ching nhan hop chuan

Pbi voi trang thiét bi y té san xut trong nudc: két qua danh gia cac thong sd
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co sd du diéu kién theo quy dinh cia
9. | phap luat vé danh gia su ph hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat
luong do co quan c6 tham quyén cua Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s& hiru X
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhin trang thiét bj y té X

12. | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X

Co s cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phéap va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dang hd so di cong bd.



3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.
Nguwoi dai dién hop phap ciua co sé¢
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