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Tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gtri: S Y té Hai Phong

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE TIANLONG VIET NAM

Mi s6 thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0202208459

Dia chi: Phong 608, ting 6 toa Trung TAm Thuong mai, s6 22 Ly Ty Trong, Phudng Hong
Bang, Thanh phd Hai Phong

Dién thoai ¢b dinh: 0777447917 ; Fax:

Email: emily@medtl.net

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: LIANG JIAMING

Sb can cude/HoO chiéu: EJ3182851 ngay cap: 31/01/2023 noi cap: Cuc Quan Ly Di dan
nudc Cong hoa nhan dan Trung Hoa

Dién thoai cb dinh: 0777447917; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: [1hodc Thiét bi y té chan doan in vitro:

Tén thiét bi y té: Bo xét nghiém dinh lugng khang thé khéng Thyroid Peroxidase

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Antibodies to Thyroid Peroxidase Quantitative Detection KIT
(Chemiluminescent Immunoassay)

M3 san pham (néu c6): KH-G-L-335-02-CE

Quy céach déng goi (néu c¢é): 100 Test/Hop

Muc dich sir dung: B9 xét nghiém dinh luong khang thé khang Thyroid Peroxidase 1a xét
nghiém mién dich hoa phat quang dé xac dinh dinh lugng khang thé khang peroxidase
tuyén giap (Anti-TPO) trong huyét thanh ngudi va dugc st dung dé hd tro chan doan 1am
sang.

Tén co s& san xuat: Shanghai Kehua Bio-engineering Co., Ltd.

Pia chi co so san xuat: 1189 North Qinzhou Road, 200233 Shanghai, CHINA

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

4. P6i v6i thiét biy té chira chit ma tiy, tién chét:



5. Thong tin vé chi sé hiru thiét bi y té:

Tén chu so hitu: Shanghai Kehua Bio-engineering Co., Ltd.
Dia chi chu s¢ hitu: 1189 North Qinzhou Road, 200233 Shanghai, CHINA

6. Thong tin vé o s& bao hanh (néu cé):

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thiet bi y té sian xuat trong nudc:

Cong b tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gdm:

1. | Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quéan 1y chat luong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén ciia chi s¢ hitu thiét bi y té

3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai lidu k¥ thuat mo ta chic ning, thong sé k¥ thuat cua thiét bi y té do chu

" | s& hitu thiét bi y té ban hanh

Tai ligu k¥ thuat br?mg tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
toan ctia san phdm, quy trinh san xuét, cac bio co nghién ctru 14m sang va
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tién 1am sang bao gom bao cdo do o6n dinh doi véi thudc thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma cha s hitu thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy ching nhan hop chuin
Déi voi thiét bi y té san xuit trong nudce: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va céac thong sé khac do co sé du diéu kién theo quy dinh cta phap

9. | luat vé danh gia su phtt hop cap hodc Gidy chimg nhan danh gia chét luong
do co quan c6 thdm quyén cta Viét Nam cip ddi vé6i thiét bi y té chan doan in
vitro
Tai liéu hudng din sir dung cia thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi thiét biy

10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu sé hitu thiét bi y t& ban
hanh

11. | MAu nhan thiét bi y té

12. | Gidy chimg nhén luu hanh tir do dbi voi thiét bi y té nhap khau

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam keét:




1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xéac, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

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