CONG TY TNHH INA CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

GROUP Poc lap - Ty do - Hanh phic
S6: 1207/INA Ha Noi, ngay 12 thang 07 nam 2023
VAN BAN CONG BO

Tidu chudn 4p dung cua trang thiét bi y té thudc loai A
Kinh gui: S¢ y té HA NOI

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH INA GROUP
M4 s6 thué hozic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0110175098
Dia chi: $6 151 ngd 180 Nguyén Lwong Bing, Phuong Quang Trung, Quin Péng Pa, Thanh
phd Ha N@i, Viét Nam
bién thoai co dinh : 0913131191
Email: ceo@inagroup.vn
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
Ho va tén: Pang Thuy Chi

S& CMND/Dinh danh/Ho chiéu:040191033112
Ngay cAp:10/05/2021 noi cip: Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh : 0913131191
3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: Céc nguyét san Inacup
Tén thuong mai: Cc nguyét san Inacup

Chung loai: INACUP
M san phim (néu c6): ..

Quy cach dong goi (néu c¢6): hp

Muec dich sir dung: Diing dé htimg, dung kinh nguyét trong chu k¥ kinh nguyét, thay thé cac san
pham chim séc kinh nguyét ding mét lan.
Tén co s& san xuit: CASCO BAY MOLDING

Dia chi co s& san xuat: 32 Smada Dr, Sanford, ME 04073, United States of America

Tiéu chuén 4p dung: tiéu chuan co so nha san xuit TCCS ISO 13485

4. Dbi vé6i trang thiét bi y t& chira chit ma tdy, tién chét:



Tén chat ma tuy, tien chat: ............... Tén khoa hoc: .................

M thong Hn CAB: oo s i s

Nong dg, ham lugng chat ma tiy, tién chat: .........cocevvviviieiicccce i,

Tong ham lugng chat ma tay, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

5. Thong tin vé chu sd hiru trang thiét bi y té:

Tén chu so hitu: CASCO BAY MOLDING

Dia chi chu s& hitu: Main Site : 32 Smada Dr, Sanford, ME 04073, United States of

America

6. Théng tin vé co s bao hanh (néu cd):

Tén co s&: CONG TY TNHH INA GROUP

Dia chi : $6 151 ngd 180 Nguyén Lwong Biing, Phwong Quang Trung, Quiin Péng Pa, Thanh

phd Ha Nbi, Viét Nam

Pién thoai ¢b dinh : 0913131191

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vadi trang thiét bi y té€ san xuat trong nuwae: ......ceeeveeenene.

Cong b tiéu chuin ap dung ciia trang thiét biy té loai B

Ho so kém theo gom:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan ly chét luong I1SO 13485

2. |Gidy uy quyén cia chi s& hitu trang thiét bi y té

2. Giﬁy xé4c nhén du didu kién bao hanh

4,  [Tai liéu md ta tém tit k§ thuat trang thiét bi y té bf?mg tiéng Viét

5 Tai liéu k§ thuat mo ta chirc nang, thong sé k§ thuét cua trang thiét bi y té do

" |chii s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu v& nguyén vét lidu, vé an
toan cuia san phim, quy trinh san xuét, céc béo cdo nghién ciru 1am sang va tién
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1Am sang bao gom bao cao dd on dinh d6i voi thude thir, chat hiéu chuén, vat
liéu kiém soat in vitro.

7. [Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y t& céng bd ap dung




8.  |Gidy chimg nhén hop chuén o

Dbi voi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac théng sb
hoa, 1y, vi sinh va céc théng s6 khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phap luat vé danh gia su pht hop cdp hodic Gidy chimg nhan danh gia chét 0
lugng do co quan cé thim quyén ctia Viét Nam cép ddi vai trang thiét bj y
chan doén in vitro

Tai lidu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi trang
10.  |thiét bi y t& nhap khdu kém theo ban gde bang tiéng Anh do chu s hitu trang ]
thiét bi y t& ban hanh

1. |Mau nhan trang thiét bj y té O

12.  (Gidy chimg nhén luu hanh tu do déi véi trang thiét bi y té nhap khiu 0

Co s cong bo tidu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin ¢ong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur ly theo quy dinh ctia phap
luat,

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung hd so da cong bb.

3. Cép nhat céc thay doi lién quan dén hd so cong b tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghihe-tén day du, chirc danh)
¢h :
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