SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002631/PCBB-HN
Ngay cong bo: 31/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI AT&T

2. Pia chi: LK11-21, KHU BO THI MOI AN HUNG, PHUONG DUONG
NOIL THANH PHO HA NOI, Phuong Duong Noi, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 25/2026/ATT Ngay: 31/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Pia nudi cdy 35 mm Time Lapse

Tén thuong mai (néu c6): Dia nudi cdy 35 mm Time Lapse (Culture Dish 35
mm Time Lapse)

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc , ,

Quy cach dong goi: - Ma 113030TL: 200 chiéc/hop, 01 chiée/tai, 200 tai/hop
- Ma 113031TL: 480 chiéc/hdp, 10 chiée/thi, 48 thi/hp N
Muc dich st dung: Stir dung d€ nuoi cay phdi va giao tir (trong ky thuat ho trg
sinh san con nguo1)

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Theo tiéu chuin clia nha san xudt
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: BIRR BioSciences b.v

bia chi chu sé hiru: Merwedeweg 4 B 7 3621 LR BREUKELEN,
NETHERLANDS

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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