CONG TY TNHH VAT TU'Y CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TE PO TRAN DPjc lip - Ty do - Hanh phiic
S6: 2024/CBB.HYA.HYAVIS Thanh phé Ha Ngi, ngay 02 thing 01 nam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chufin 4p dyng cia trang thiét bj y té thudc loai B

Kinh giri: S¢ Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bs: CONG TY TNHH VAT TU'Y TE PO TRAN

Mi sb thué hogic Sé gidy phép thanh 18p Vin phong dai dién: 0109271375

Dia chi: Ting 3, S 72 Phd Tram, Phudng Long Bién, Quan Long Bién, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 0943380877 ; Fax:

Email: medotran.co@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phép ciia co so:

Ho va tén: PO NGQC NGUYEN

S CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 033091006846 ngiy chp: 14/04/2021 noi cap: Cuc canh
sat Quan 1y hanh chinh vé trat ty x héi

Dién thoai cd dinh: 0943380877; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung: M hoiic Trang thiét bi y té chin doan in vitro: [

Tén trang thiét bi y té: Dung dich nhé mit

Tén thuong mai: HYA/HYAVIS

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: Theo phu luc

M san phim (néu cd): Theo phu luc

Quy céch déng gbi (néu cd): Hop 1 lo Sml/10ml

Muyc dich sir dung: * + Diéu trj khd mét + Ci thi¢n ton thuong bé mit clia mit gay ra do mot
s6 nguyen nhén hodc bénh 1y vi du: sau phiu thujt dyuc thé thiy tinh,str dung kinh ap trong
cimg, mém. * Diéu trj viém gidc mac nong, héi chu'ng Sjogren hodc hm chimg khé mit tién
phét. » Giam tam thoi cam gidc kich ing kho mét, néng rat va moi mit do khéi bui, nhiét
kho, méay didu hoa, sir dung thiét b dién tir kéo dai.....

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Pia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuin ap dung: ISO 13485:201, CE

4. Dbi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bj y té:
Tén chu s& hiru: RENOVA LIFESCEINCES PRIVATE LIMITED
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Dia chi chi s hiru: Plot No: 35/36/37 R.K. Industrial Park, Phase 1, Opp.: Bharat Benz
Showroom, Off. Rajkot-Ahmedabad N.H.8-B, Rampara-360 023, Dist-Rajkot, Gujarat-
INDIA., INDIA

6. Thong tin v& co s& bio hanh (néu cd):
7. S6 cong bd di didu kign sin xuft dbi véi trang thiét b y té san xuit trong nuée:

Cbng bb tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bj y té loai B
Ho6 so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quén 1y chét lugng ISO 13485 x

Gidy 1y quyén cua chu s& hiru trang thiét b y té x

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

Alw|e

Tai liéu m6 ta tom tit ky thudt trang thiét bj y t& bing tiéng Viét

Tai liéu k thuat mé ta chirc ning, théng s6 k¥ thuat cia trang thiét bj y té do
chit s& hiru trang thiét bj y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit lidu, vé an
toan cua san phm, quy trinh sin xut, cic béo cdo nghién ciru 14m sang va
tién 14m sang bao gdm bao cdo dé dn dinh dbi véi thudc thir, chit hiéu chuén,
vt liéu kiém soét in vitro.

7. | Ban tiéu chuin ma chi s& hiru trang thiét bj y té cong bé 4p dung X

8. | Gidy chimg nhén hop chuin

Péi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gié cac thong s6
héa, 1y, vi sinh va céc thong s6 khéc do co s da diéu kién theo quy dinh ctia
9. | phép lut v& danh gia sy phi hop cip hoic Gidy chimg nhén dénh gia chét X
lugng do co quan c6 thim quyén cia Viét Nam cip dbi véi trang thiét bi y té
chén doén in vitro

Tai liéu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y té bing tiéng Viét; ddi vai
10. | trang thiét bj y té nhap khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chi s¢ hin | x
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bj y té X

12. | Gidy chimg nhén luru hanh ty do déi véi trang thiét b y té nhap khiu

Co s& cong b tiéu chuin ap dung cam két:
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1. N§i dung thong tin cong b 14 chinh xdc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding sy thiit co s& xin chju hodn todn trich nhi¢m va s& bj xir Iy theo quy dinh
cta phdp luft.

2. Bao dam chiit lugng va lru hanh trang thiét b y té theo ding hd so da cong bé.

3. Cap nhit cdc thay ddi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuin dp dung theo quy dinh.
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