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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230000985/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/05/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAT TRIEN XUAT NHAP KHAU
THANH PHAT , ,
2. bia chi: 56/8 Tan Théi Nhat 08, Phuong Tan Thoi Nhat, Quan 12, Thanh

phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0509.1/2023/VBCBB-TP Ngay: 18/05/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Que/But thir xét nghiém dinh tinh hCG (Que/But thir
thai nhanh)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich su dyng: Que/But thu xet nghiém dinh tinh hCG (Que/But thir thai

nhanh) dung dé phat hién hCG trong nudc tiéu ctia ngudi, hd trg, sang loc,
chin doan thai sém cho phu nit.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 11-2023/VRT

5. Ddi v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hitu: CONG TY TNHH CONG NGHE CAO SU VIET NAM
Di\a chi chu s¢ hitu: Lo K4, Puong s6 10, KCN Hai Son (GP 3+4), 4p Binh
Tién 2, Xa Btrc Hoa Ha, Huyén Btrc Hoa, Tinh Long An, VIET NAM

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong



nudce: 220000007/PCBSX-LA
Thanh phan hd so:

9.

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai
B.

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan cé
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ ' . ; QUY CACH ) . ]
STT| TEN TRANG THIET BI'Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
i : (Néu cd) A cd g SAN XUAT
(Néu cd)
PP : L6 K4, Buong s6 10, KCN Hai
Que/But thir xét nghiém dinh tinh hCG | Pharmacity Pregnancty Test; A A . R A ~
1 | (Que/But thir thai nhanh) Pharmacity Pregnancy Rapid Test CONG TY TNHH CONG Son (GD 3+4), ap Binh Tien 2, Xa VIET NAM

NGHE CAO SU VIET NAM

buc Hoa Ha, Huyén Duc Hoa,
Tinh Long An




