SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000218/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/01/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA THIET Bl Y
TE AN PHU ,

2. bia chi: S6 116 ngd Thai Thinh 1, Phuong Thinh Quang, Quan Dong Da,
TP Ha No61, Phuong Thinh Quang, Quan Déng ba, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 004/AP-CBB Ngay: 18/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: DUNG CU XET NGHIEM PINH TINH HCG

Tén thuvong mai: DUNG CU THU THAI SOM

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c¢6): HCG
PREGNANCY RAPID TEST

Chung loai: ANGEL TEST; ANNA TEST; MEDSTAND TEST; HCG
PREGNANCY TEST; GOLDENTIME TEST; ONESTICK TEST

M3 san pham (néu c6): 64-2022/AP

Quy cach déng goi: 1 CHIEC/TUI

Muc dich sir dung: Dung dé xét nghiém dinh tinh hCG trong nudc tiéu cua
nguoi. ) ‘ ) ‘ )

Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA THIET BI Y
TE AN PHU ,

bia chi co s& san xuat: L6 B5C - khu cong nghi¢p Hapro- xa Lé Chi- huyén
Gia Lam - Ha No1

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016; ISO 9001:2015
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& hitu: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VA THIET BI Y TE
AN PHU

Dia chi chu s¢ hitu: L6 B5SC - khu cong nghi¢p Hapro- xa Lé Chi- huyén Gia
Lam - Ha Noi



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nude: 180000012/PCBSX-HN
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 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X




