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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: S6 Y té Ha Noi

1. Tén co sér cong bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE AN PHUC

Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0106887695

Dia chi: LK21-16(19), Khu d6 thi m&i Van Khé, Phuong Ha Péng, Thanh phé Ha Noi

DPién thoai b dinh: 024 62602354 ; Fax: |
Email: anphucmedical@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap caa co so:

Ho va tén; Pham Tién Hoi

S6 cin cude/Ho chiéu: 026083004996 ngay cip: 13/08/2021 noi cip: CCS QLHC vé
TTXH

Dién thoai ¢ dinh: 024 62602354; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hogc Thiét bi y t& chdn doan in vitro: [

Tén thiét bj y t&: May rira khir khuéin

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (réu ¢6):

Chung loai: WD-10 DOUBLE DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-10 SINGLE
DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-12 DOUBLE DOOR WASHER-DISINFECTOR:
WD-12 SINGLE DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-15 DOUBLE DOOR
WASHER-DISINFECTOR; WD-15 SINGLE DOOR WASHER-DISINFECTOR: WD-18
DOUBLE DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-18 SINGLE DOOR WASHER-
DISINFECTOR; WD-6 DOUBLE DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-6 SINGLE
DOOR WASHER-DISINFECTOR; WD-8 DOUBLE DOOR WASHER-DISINFECTOR;
WD-8 SINGLE DOOR WASHER-DISINFECTOR '
Mi san phdm (néu c6):

Quy cich dong gbi (néu cd): ;
Muc dich str dung: Str dung dé rura, khir khudn va sdy kho céc dung cu va vét tu y té c6 thé |

tal str dung
Tén co s¢ san xuit: STERILMED MEDICAL ELEKTRIK ELEKTRONIK OTOM. INS.
GIDA SAN.VE DIS TIC. LTD. STIL, i



Dia chi co so san xuit: Malikoy Baskent O.S.B. Mah. 18 Cad. No:43./SINCAN ANKARA,
TURKEY
Tiéu chuén ap dung: ISO 13485

4. P6i voi thiét biy té chira chit ma thy, tién chit:

5. Théng tin v& chii s& hitu thiét biy té:

Tén chu so hitu: STERILMED MEDICAL ELEKTRIK ELEKTRONIK OTOM. INS,
GIDA SAN.VE DIS TIC. LTD. STIL.,

bia chi chi s¢ hitu: Malikdy Baskent O.S.B. Mah. 18 Cad.No:43./SINCAN ANKARA,
TURKEY

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

Tén co s¢: Cong ty CO phan Cong Nghé An Phuc

Dia chi: LK21-16(19), Khu d6 thi méi Van Khé, Phuong Ha Péng, Thanh phé Ha Ngi
Pién thoai ¢d dinh: 02462602354, Bién thoai di dong: 0973385639

7. 50 cong bo du dicu kién sin xuat doi vai thiet bi y té sian xuit trong nudc:

Cong b tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B
Ho so kém theo gém:

I. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quén Iy chét lwgng ISO 13485 %
2, Giéy Uy quyén ctia cht s& hitu thiét bi y té X
3. | Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh X

4. | Tailiéu mb ta tom tat k§ thudt thiét bi y té bing tiéng Viet

Tai lidu ky thudt mé ta chirc ning, thong sb k¥ thuit cua thiét bi y t& do chu .

3. 5 iy 5.8 & 5 X 10688
s¢ hitu thiét bj y té ban hanh .
ConG
Tai liéu k¥ thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, vé an O PH/
toan cua san pham, quy trinh san xuat, cic bdo cdo nghién ctu 1dm sang va ‘ONG N
6. (ni T sdnp B Sie hae cao 46 Sa-dinh 887 vai thulc thit. chBE bt chud \N PHI
tién lam sang bao gom bao cdo d9 6n dinh doi vai thude thir, chat hiéu chuan,
A .2 B % 5 ]
vat li¢u kiém soat in vitro. PHE |
7. | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu thiét bi y té cong bo ap dung X '
8. | Giay chung nhédn hop chuan
D6i véi thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong so hoa,
ly, vi sinh va céac thong s0 khac do co so da dieu kién theo quy dinh ctia phap
9. | ludt vé danh gia sy phit hop cip hodc Giay chimg nhén danh gid chat hrong X

do co quan ¢6 thim quycn ctia Viét Nam cdp doi véi thict bi y té chan dodn in

Vitro




Tai lidu hudng dan str dung cua thiét bi y  bing tiéng Viét; ddi voi thiét bj y
10. | t€ nhp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban | x
hanh

['1. | Méu nhin thiét bi y té X

12. | Gidy ching nhan luu hanh tw do ddi véi thiét bj y té nhap khau

Co s& cong b tidu chuin ap dung cam két:

I. N6i dung théng tin cong bé 14 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu co s gia
mao, khéng dung sy thit co s¢ xin chiu hoan todn trach nhiém va sé& bi xi 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bdo dam chit luong va liru hanh thiét bi y té theo dung ho so di cdng bd.

3. Céip nht cdc thay doi lién quan dén hd so cong bé tidu chudn ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phip cia co s¢

e




