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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 bo: 220000880/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 20/01/2022

1. Tén co s& cong bd: VIEN DIEN TU/VIEN KHOA HQOC VA CONG NGHE QUAN SU
2. Pia chi: S 17, phé Hoang Sam, Phuong Nghia D6, Quan Cau Giéy, Thanh phé Ha No1
3. S6 vin ban cua co so: 21 Ngay: 20/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: May Vat Iy tri liéu da ning

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: DoctorHome DH16

M3 san pham (néu c6): DH16

Quy cach dong géi: Thiét bi va phu kién

Muc dich §fx dung: Str dung trong diéu tri, hd tro diéu tri cic bénh 1y trong y hoc cd truyén
va phuc hoi churc nang

Tén co so san xuat: Vién Dién tit/Vién KH-CN quan su

Dia chi co so san xuét: S6 17, Hoang saim, Nghia D6, Cau gidy Ha Noi

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO 13485:2016; Tiéu chuan co sd s6 65/VDT-
KH ngay 07/3/2017

5. B6i voi trang thiét bi y t€ chira chat ma tuy, ti€n chat (néu co):

Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nong d6, ham luong chat ma tuy, tién chat:

Téng ham luong chat ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goi nho nhat:

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

Tén chu s& hiru: Vién Dién tir

Dia chi chi s¢ hiru: S6 17, Hoang Sam, Nghia Do, Cau Gidy, Ha Noi

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

Tén co s0: Vién Dién tr/Vién Khoa hoc va Cong nghé quan su

Pia chi: S6 17, Phé Hoang Sam, Phuong Nghia D6, Quan Cau Gidy, Thanh phd Ha Noi



Dién thoai cb dinh: 069516147 Dién thoai di dong: 0983121686

8. S6 cong b du didu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuat trong nudc:
170000009/PCBSX-HN

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy chtng 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 diéu kién bao hanh

Tai liu mo ta tom tat k§ 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

N | B W] N

Két qua danh gia cac thong sb hoa, 1y, vi sinh va cac thong s0 khac do co so du diéu
kién theo quy dinh cta phap luat vé danh gia su phu hop cap hoac Glay ching nhan
danh gia chét luong do co quan co thAm quyén cta Viét Nam cap ddi véi TTBYT chan
doan in vitro (TTBYT san xudt trong nuéc)

7 | Tai lidu khéac (néu co)




