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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: 220002176/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/06/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VIET PUC

2. bia chi: L6 B10/D6 Khu d6 thi Cau Giay , Phuong Dich Vong, Quan Cau
Gidy, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20.06/RA-VD Ngay: 22/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Que thur thai

Tén thuong mai: Que thur thai Pregnancy HCG Test

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

Chung loai: Pregnancy HCG Test

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Hop 1 que tht

Muc dich st dung: Pregnancy HCG Test 1a xet nghiém phat hién dinh tinh
hormon HCG (Human Chorionic Gonadotropin) trong mau nudc tiéu nguoi.
Que thir Pregnancy HCG Test Strip 1 xét nghiém nhanh, mot bude dé phat
hién sébm mang thai.

Tén co so san xuat: Shenzhen GLD Biotechnology Ltd.

Dia chi co s& san xuit: 25BLDG Meibao Industrial Zone, Liantang Industrial
City, Shangcun Village, GongMing Town, Guangming District, Shenzhen,
Guangdong, P.R.China

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s hiru: Shenzhen GLD Biotechnology Ltd.

bia chi chu s¢ hitu: 25BLDG Meibao Industrial Zone, Liantang Industrial

City, Shangcun Village, GongMing Town, Guangming District, Shenzhen,
Guangdong, P.R.China



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X

3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X

6 | Tai lieu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, |
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thtr, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soat in vitro

7 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8 | Gidy chtng nhan luu hanh tir do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




