VIEN KH-CN QUAN SUJ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIEN DIEN TU Dic lip - Tw do - Hanh phiic

S6:594 /VDT-KHTH Ha Ngi, ngay 11 thdng 10 ndm 2024

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia thiét bj y t& thugc loai B

Kinh giri: S& Y té Ha Nai.

L. Tén co st cong bé: VIEN PIEN TU/VIEN KHOA HQC VA CONG NGHE QUAN SU
Ma 56 thué hofic S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0102009675
Dia chi: S6 17 Hoang Sam, Phudng Nghia D6, Quin Ciu Gidy, Ha Noi

Email: phamhoa.vdt@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phép cia co sé:

Ho va tén: Vii Lé Ha

S6 CMND/Pinh danh/H6 chiéu: 96027028 ngay cép: 15/10/2015 noi cAp: Vién Khoa
hoc va Cong nghé quin s

3. Thiét bi y t& thudc loai B:

Thiét bi y té chung: i hogc thiét bj y té chin dodn in vitro: 0

Tén thiét bi y t¢%: Mdy vét Iy trj liéu da ning

Tén thuong mai® (08U €6): ....vevveveiverieieieeeeee e

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chiing loai: DTT Care - 86

Muc dich sir dung: Sir dung dé didu trj dw Phbng, dicu trj dau va didu tri phuc hoi chire
ning véi cie bénh Iy cip va man tinh vé thin kinh, co, xwong, khép, réi loan chuyén héa.
Teén co 5o san xuat: VIEN PIEN TU/VIEN KHOA HQC VA CONG NGHE QUAN SU’
Dia chi co s¢ san xudt: $6 17 Hoang Sim, Phudmg Nghia D3, Quin Ciu Gidy, Ha Nji
Tiéu chuén &p dung: Tiéu chun ciia nha sin xuit

4. Déi vai thiét bj y t& chira chét ma tly, tién chit:

5. Thong tin vé chi s& hiru thiét bj y té:

Tén chu s& hiru: VIEN PIEN TU/VIEN KHOA HQC VA CONG NGHE QUAN SU
Dia chi chit 56 hiru: S6 17 Hoang Sim, Phuimg Nghia D6, Quin Ciu Gidy, Ha Npi

6. Thong tin vé co s bio hanh (néu cg):

Tén co'so: VIEN DIEN TU/VIEN KHOA HQC VA CONG NGHE QUAN SU

Pia chi: S 17 Hoang Sim, Phuimg Nghia P, Quin Chu Gidy, Ha Noi

7. S6 cong bb du didu kién sin xudt dbi voi thiét bi y té& san xut trong nudc:
220000010/PCBSX-HN



Céng b6 tiéu chuin Ap dung ciia thiét bi y té loai B
H6 so kém theo gom:

1 |Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quan Iy chit lugng ISO 13485 o
2 (Gidy ity quyén ciia chii s hitu thiét b y té =
3 |Gidy x4c nhén da diéu kién bao hanh o
4 [Tailigu md ta tom tit k¥ thudt thiét bj y t& bing tiéng Viét u!
s [Tai ligu k¥ thujt md ta chitc ning, thong sb ky thudit cua thiét bj y t& do chu s& .
hiru thiét bi y té ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét liéu, vé an
6 todn clia san pham quy trinh sén xuit, cac bdo cdo nghién ciru lam sémg va tién 4
1am séng bao gom béo céo dd &n dinh déi v6i thude thi, chat hiéu chuan, vat
liéu kiém soat in vitro
7  [Bantiéu chuln ma chi s& hitu thiét bj y té cong b 4p dung o
8  |Gidy chimg nhén hop chufn a]
D61 véi thiét b y té sa’m xuéit trong nudc: ket qua dénh gi4 c4c thong sb hoa, 1y,
9 vx sinh v céc théng s6 khéc do co sd: du diéu kién theo quy d;nh clia phép luét &
vé danh glé sur phu hop cép holic Gzay chu'ng nhan danh glé chét Iugng do co
lquan c6 thdm quyén ciia Viét Nam cép déi véi thiét b y té chdn doén in vitro
Tai ligu hué’ng dan sir dung cia thiét b[ y té bing tiéng Viét; dbi véi thtet biy té =)
10 |nhép khiu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban o2
hanh
11 [Mau nhan thiét bj y té
12 |Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i vdi thiét bi y té nhap khdu

Co s cong bd tiéu chuin 4p dung cam két:

1. Noi dung théng tin cdng b 1a chinh x4c, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia mao,

diing sy thét co so xin chiu hoén toan trich nhi¢m va s& bj xir ly theo quy dinh ctia phap luit.
2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bj y té theo diing hd so da cong bé.
3. Cép nhit céc thay ddi lién quan dén hé so cdng bé tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.

Noi nhin: Ngudi dai di¢n hop phap cia ¢
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