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VAN BAN CONG BO

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

Kinh gui: S& Y té Phii Tho

1. Tén co sé cong bo: CONG TY CO PHAN SEMIND

M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 2500228648

Dia chi: Lo CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi¢p Tam Duong I - Khu vuc 2, Xa Tam
Duong, Tinh Phu Tho

Di¢n thoai cb dinh: 02113846107 ; Fax:

Email: info@semind.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:

Ho va tén: Lé Thi Thu Hién

S6 cin cudc/Ho chiéu: 025197011646 ngay cap: 21/09/2021 noi cap: Cuc canh sat quan 1y
hanh chinh vé trat ty x4 hoi

Pién thoai ¢b dinh: 02113846107; Pién thoai di dong:

3. Thiét bj y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: [1 hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: [
Tén thiét bi y té: Bo IVD xét nghiém dinh tinh Gram

Tén thuong mai (néu cé):

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu cd): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: Pugc st dung dé nhudm vi sinh vat tir mau nudi cdy hodc mau bénh
pham theo phwong phap nhuém Gram.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc, Theo phu luc

4. D6i véi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hiru thiét bj y té:

Tén chu so hiru: Cong ty cd phan SEMIND

Dia chi chu s¢ hiru: L6 CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi€ép Tam Duong I - Khu vuc 2,
Xa Tam Duong, Tinh Phu Tho, VIET NAM



6. Thong tin vé co sé biao hanh (néu cd):
7. S0 cong bo du diéu kién san xuit doi véi thiét bi y té san xuit trong nwéc:

200000009/PCBSX-VP

Cong bd tiéu chuin ap dung cia thiét biy té loai A:
H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén cta chu s& hitu thiét bj y té X
3. | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh X

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

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té do chu

5. e X
sO hitu thi€t b1 y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuat bang tiéng Vi¢t kém theo tai li€u v€ nguyén vat li€u, v€ an
6 toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cdo nghién ctru l1am sang va
" | tién 1am sang bao gom bao cdo dd on dinh ddi véi thudce thir, chat hiéu chuan,
vat liéu ki€ém soat in vitro.
7. | Bén tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét bi y t€ cong bod &p dung X

8. | Gidy chtng nhan hop chuan

Déi v6i thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb hoa,
ly, vi sinh va céc thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh ciia phap
9. | luat vé danh gia sy phu hop cdp hodc Gidy chimg nhan danh gia chat luong X
do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in
vitro

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

11. | MAu nhén thiét bi y té X

12. | Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung théng tin cong bd 1a chinh xdc, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh
cua phap luat.



2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

CONG TY \

cO PHAN P



BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

RS LT AR QUY CACH TEN CO SO SAN  [TEN CO SO CHU SO
TEN THIET BI Y TE : A — - PONG GOI | XUAT/ HANG, NUOC |HUU/ HANG, NUOC
STT PON VI TINH PHAM MA SAN PHAM (NEU CO) SAN XUAT CHU SO HUU
n . A n MELAB Gram Stain Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
I [BOIVD xét nghi¢m dinh tinh Gram BO Set Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I A . . Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
2 [Thuoc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Safranin Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I A . . Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
3 [Thuodc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Crystal Violet Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
IS ca . Cong ty Co phan Cong ty C6 phan
4 [Thuoc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Lugol Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I ca . Cong ty Co phan Cong ty C6 phan
5 [Thuodc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai IMELAB Decolor Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
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