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BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bo: 220000711/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 17/01/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TANAPHAR

2. Pia chi: Cum c6ng nghi¢p Thanh Oai, Xa Bich Hoa, Huyén Thanh Oai, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 08.22/CV-TANA Ngay: 17/01/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Que tht/ Bit thir xét nghiém dinh tinh HCG

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Gitp phat hi¢n thai sém sau giao hop 7- 10 ngay

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chat lwong san pham ap dung: TCCS

5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién 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 chii s hitu: CONG TY CO PHAN TANAPHAR

Dia} chi chu s¢ hitu: Cum cdng nghiép Thanh Oai, xa Bich Hoa, huy¢n Thanh Oai, Thanh
pho Ha Noi

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

8. Sb cong bd du diéu kién san xuat d6i voi trang thiét bi y té san xuit trong nude:
190000025/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:
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1 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

2 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té

3 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 | Tailiéu k§ thuat bang tleng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liu, v€ an toan cua san
pham, quy trinh san xudt, cic bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 14m sang bao gdm
bao cdo dd 6n dinh dbi v&i thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

7 | Két qua dénh gia cic thong so hoa, 1y, visinh va cac thong s0 khac do co s¢ du diéu
kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu hop cap hodc 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 xuét trong nudc)

8 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC
: . (Néu cd) £ : SAN XUAT
(Néu cd)
Tttt o A a1 A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
1 Que thu/ But thtr xét nghiém dinh tinh Amestick CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A T NTAs
Thanh pho Ha Noéi
e i A g1 A 5 A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
) Que thu/ But thtr xét nghiém dinh tinh Chip- chips CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  TTx arAs
Thanh pho Ha Noi
 Tars lere o A A e o A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
3 Que thtr/ But thur xét nghiém dinh tinh Quickseven CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  Ttx arAs
Thanh pho Ha No6i
ettt o T A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
4 Que thtr/ But thur xét nghiém dinh tinh Quicktana CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  Trx arAs
Thanh pho Ha No6i
e a4, A A X Cum cong nghiép Thanh Oai, xa
5 Que thu/ But thir xét nghiém dinh tinh Trusttest CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  Ttr arAs
Thanh pho Ha No6i
T e o & A A A A Cum cong nghiép Thanh Oai, xa
6 Que thu/ But thtr xét nghiém dinh tinh Pregnancy Test CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  TTx arAs
Thanh pho Ha Noi
Tttt o A a1 A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
7 Que thu/ But thtr xét nghiém dinh tinh Bandson CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A T A
Thanh pho Ha Noéi
e i A g1 A 5 A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
] Que thu/ But thtr xét nghiém dinh tinh Quickstrip CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  TTx arAs
Thanh pho Ha Noi
 Tars lete o A A e o A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
9 Que thtr/ But thur xét nghiém dinh tinh Suretest CONG TY CO PHAN Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM
HCG TANAPHAR A  Ttx arAs
Thanh pho Ha No6i
e A e A A A Cum cong nghi¢p Thanh Oai, xa
Que thtr/ But thur xét nghiém dinh tinh . CONG TY CO PHAN ; \ N :
10 HCG Suretrip TANAPHAR Bich Hoa, huyén Thanh Oai, VIET NAM

Thanh phd Ha Noi
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