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VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan &p dung caa trang thiét bi y té thuéc loai B

Kinh giri: S6 Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA THUONG MAI ROKO VIET NAM
M4 s6 thué hozc S gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0106416199

Dia chi: Thon Phan X4, Xa Pong Anh, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam

Dién thoai ¢ dinh: 02439650975

Email: info@rokovn.com

2. Nguwoi dai dién hgp phap caa co sé
Ho va tén: Pham Thi Thanh Loan

S6 CMND/Pinh danh/Ho chiéu: 001182017578 ngay cip: 09/04/2021  noi cap: Cuc
quan 1y hanh chinh vé trat tu xa hoi
Dién thoai ¢ dinh: 0966167064 ; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung: [ hogc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: [M

Tén trang thiét bi y té&: B IVD thudc thir xét nghiém dinh lugng céc chat ding cho may xét nghiém sinh hoa
Tén thuong mai:

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc dinh kém

M4 san pham (néu cd):

Quy cach déng goi (néu co):

Loai trang thiét bi y té: TTBYT loai B

Muc dich st dung: Bo thude thir ndy dung dé dinh lugng ndng do cac chat trong huyét thanh, huyét tuong
hoac nudc ti€u ngudi trong ong nghiém. Chu yéu dugc st dung trong cac xét nghiém sinh hda trong
lam sang nhu mot cong cu ho trg chan doan cac bénh. Chi st dung cho muc dich st dung chuyén
mon va trong phong xét nghiém.

Tén co s& san xuat: Getein Biotech, Inc.

Dia chi co s& san xuét: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, Jiangsu, 211505, CHINA

Tiéu chuan &p dung: Tiéu chuan nha san xuat

4. Poi véi trang thiét b y té chira chat ma tuy, tién chat:
Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
Tén chu so hiru: Getein Biotech, Inc.
bia chi cha s¢ hitu: No.9 Bofu Road, Luhe District, Nanjing, Jiangsu, 211505, CHINA
Théng tin vé co sé bao hanh (néu co):

5. S6 cong bé dir diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuét trong nwéc:



Cong bd tiéu chuéin 4p dung cia trang thiét bi y té loai B
Hb so kém theo goém:

1. | Gidy chitng nhan dat tiéu chuan quan Iy chét leong 1SO 13485

2. | Gidy ay quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tai liéu mo ta tom tat ki thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu ky thuat mo ta chuc nang, thong s6 ky thuat cua trang thiét bi y té do cha so hitu

5. Ak .

trang thiet bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cua san
6 pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao

c4o do 6n dinh dbi vai thudc thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy chang nhan hop chuén

Déi véi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong sb hoa, ly, vi
sinh va céc thdng sé khéc do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gié sy
9. | phu hop cip hoic Gidy chirng nhan danh gia chat luong do co quan c6 tham quyén cua
Viét Nam cap ddi vai trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi trang thiét bi y

101 & nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii sé hitu trang thiét bi y té ban hanh

11. | Mau nhan trang thiét bi y té

12. | Gidy chung nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau

Co s cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Néi dung théng tin cdng bé 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu cé su gia mao, khdng
dlng su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xir ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chit luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bé tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hep phap cia co sé

A Digitally signed by
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