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Giam chi phi
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Tuan tha quy dinh phap ly trong sén xuat dwoc pham

EDO



Toi da hoa chat lwong san pham
Tuan thu cac quy dinh

>

Do tim kim loai cho dwgc pham

Trong nganh céng nghiép dwoc pham phat trién nhanh chéng, ban can téi da
héa chat lwong san pham, bao vé lgi ich ctia khach hang va dap (rng cac yéu
cau quy dinh. Day c6 thé la Iwa cho duy nhéat khi phai lwa chon mét giai phap do
kim loai cho qua trinh kiém tra vién nén va vién nang

— May do METTLER TOLEDO Safeline Tablex-PRO.

Cong nghé do kim loai tién tien trong tam tay ban

May do kim loai Tablex-PRO st dung cdng nghé phan mém tinh vi dé cung cép hé théng phat hién
kim loai tién tién nhat cho nganh céng nghiép dwoc phdm. Giao dién man hinh cam (ng Ion, day da
mau s&c kiéu Windows® menu diéu khién bang biéu twong cho nguoi van hanh truy cap truc quan,
dé dang. Giao dién nay gidp don gian hoa quy trinh va dat théng tin quy trinh quan trong ngay trong
tam tay cGa doi ngli san xuat cta ban.

Cac loii ich co ban cho doanh nghiép cua ban

May do kim loai Tablex-PRO st dung cong nghé phan mém Ho so tién tién clia Safeline mang lai loi
ich quan trong cho doanh nghiép cta ban. T6i da héa chat lwong san phém, tang cwong hiéu qua
san xuét va do bao vé cao nhat cho khach hang cla ban chi la sw bat dau.

HO tror nhu cau tuan thu quy dinh
cua ban
May do kim loai Tablex-PRO c6 thé dwoc
I&p dat sau thiét bj nén vién thudc, thiét bi
kh(r bui va thiét bi xt ly dwoc phdm khac
cho phép doanh nghiép cta ban tuan tha
ca tiéu chuan ndi bd va yéu cau quy dinh
bén ngoai.

TAt ca cac may do Tablex-PRO déu hé
tro' viéc tuan thi cac tiéu chuan quy
dinh vé dwoc phdm va cac quy tac thuc
hanh khac bao gém:

« 21 CFR Phan 210
- Quy t&c xac nhan GMP
+ 21 CFR Phan 211
- Quy t&c xac nhan GMP
« 21 CFR Phan 11
Hb so & chir ky dién tir

+ Thuc hanh san xuét
tot ty dong (GAMP)



Ket hop chat lwong va sw tuan thu de mang lai loi
ich cho doanh nghiép cua ban

May do kim loai Tablex-PRO két hop chat lwong va loi ich cta
viéc tuan tha dé tao ra vanh dai bao vé cho doanh nghiép cta ban,
cho phép ban téng ndng suét, gidm chi phi san xuét tdng thé va
nang cao tinh canh tranh nhdm dat dwoc loi ich tdi da.

@ Ting nang suat

May do kim loai Tablex-PRO cho phép tbi wu
héa néng suéat, ddm bdo tang téi da thoi gian
van hanh va loai bd hoan toan th&i gian ngirng
hoat dong tén kém. Hiéu suat nay duwoc thuc
hién thong qua:

Tablex-PRO hién thj voi
den hiéu tinh trang tuy
chon

® Thiét Iap va van hanh don gian

Hoat dong déng nhét, dang tin cay
Yéu cau bao dwéng thap

Thao d& hé théng 'khéng can dung cu!'

Thiét ké dé lam sach

Nang cao tinh canh tranh
Sw két hop cla tang nang suat va gidm chi phi
san xuat cho phép doanh nghiép cta ban gianh
.. L. < dwoc nhiéu khach hang hon bang cach cung cép:
@ Giam chi phi san xuat g g gcap

C6ng nghé Tablex-PRO cho phep quén |y chi phl Sy tuan thi quy dinh va cac tiéu chuan ngénh

vong doi tbng thé & mure téi thidu thong qua: Nang cao tiéu chuan vé sinh
® Loai trir viéc loai bd nhadm & lang phi san Bao vé thwong hiéu va danh tiéng cta ban
pham

o ) ) Téi da héa chat lwong sédn phdm
® Gidm yéu cau ve tan suat xac thyc hiéu suat
hoat déng va chi phi

e Thiét ké sang tao dap &ng cho twong lai

DPoc thém trong Tablex-PRO
www.mt.com/safeline-tablexpro
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Do tim nhieu kim loai hon
Pé bao vé tuyét doi khach hang va
thwong hiéu

Tablex-PRO dworc thiét ké dé phat hién tat ca cac tap chat kim loai c6 thé gap
phai trong cac quy trinh san xuat dwo'c pham, bao gom kim loai, phi kim loai
va ngay ca chat khé phat hién nhat 1a thép khéng gi khéng c6 tir tinh (thép
khong gi 316). Tap chat c6 dwéng kinh nhé hon 0,3mm cé thé dwoc phat hién
va loai b6 dé dang.

Tan s6 siéu cao dwoec tinh chinh dé phat hién kim loai kho tim nhat va cé hinh
dang bat thwong

Tan sb siéu cao tinh chinh dwoc Safeline tién phong ap dung gitp cai thién dang k& dé nhay trong
phat hién, nhat la trong trwong hop kim loai mau hodc thép khdng gi khéng tw tinh. Theo dé, viéc
nay mang lai loi ich cong thém , gitp cai thién kha nang do kim loai khéng phai hinh ciu va c6 hinh
dang bét thwong, chéng han nhw manh vun kim loai, day lwéi va mat kim loai.

METTLER TOLEDO SAFELINE Cong nghé tién tien de tang cwéong hon nira
hiéu suat dé nhay cao chwa tirng cé

May do kim loai Tablex-PRO tich hgp thuat toan phat hién
nang cao dé tang cwéong hiéu suat hoat dong dén mirc
chwa tirng cé trwéc day. Hé théng cung cAp mot ché do
van hanh 'binh thwéng' cung véi hai ché d6 'tang cudng'
cho phép diéu chinh hiéu suat hoat dong dé phu hop véi
moi trwong 1am viéc day thach thirc va cac yéu cau do tim.

SAFELINE




Hoép chra san
ph&m bij loai bé
Duworc thiét ké va xay dwng dé hoat dong tin cay
trong moéi trwdng san xuat dworc pham cé yéu cau cao

DPuoc san xuét twr thép khong gi voi do bong sang nhu guong, may do kim loai
Tablex-PRO dwoc thiét ké va )géy dwng nham dap wng cac yéu cau vé sinh hang
ngay trong mai trwdng san xuat duwoc pham.

Dai kich thwéc khung do khac nhau

May do kim loai Tablex-PRO c¢6 3 kich thuwéc khung do tiéu chuan phu hop
véi nhiéu kich thuwdc vién nén va vién nang va téc dd do khac nhau.

Sw da nang va tinh linh hoat toi da
Hé thdng Tablex-PRO duorc thiét ké véi mire S
d6 linh hoat téi da trong khu vwe san xuét. Kich
thwéc nhd gon cho phép 1&p dét hé théng vao nhirng
khu vuc cé khdng gian han ché trong toan bd nha may dwoc pham.

Banh xe quay toan phan, chéc chan, kich thuwé'c nhé cho phép hé théng di chuyén
dé dang s dung & nhiéu vi tri. Sy linh hoat dwoc tdng thém théng qua kha ndng
diéu chinh dé dang ctia dau do ma khong can dung cu tai tat ca ba truc dap tng
vGi cau hinh cla thiét bi san xuét.

Bao gom chirc nang tiéu chuan nhw “Hé thong an toan loai bé san pham” va “co ché xac
nhan loai bé san pham”

TAt ca cac thiét bj loai bd san phadm cla Tablex-PRO dugc ddm bao bang chirc nang an toan tw dong Khi bi mat
dién, thiét bi sé chuyén sang ché do loai bé tat ca cac san phdm dé bao ddm an toan téi da. Viéc kich hoat va hoat
dong cla thiét bi loai bd s&n phdm dwoc giam sat bang mot hé théng xac nhan loai bé tich hop. Thiét bi hoat ddng
khong chinh xac sé dan dén viéc hé théng tw dong tat.

Thiét ké hop vé sinh dé dang lam sach

Thiét bi loai b san pham duoc thiét ké dé co thé thao 1ap dé dang va nhanh chong ma khong can bat ky dung cu
na}o. Cac bd phan dién cua thiét bi cé thé thao ra hoan toan cho phép cac tiép diém cé thé nhung chim trong khi rira
dé lam sach ky lwdng.

Ludn luén loai bé san pham bj nhiém
ban - Kha nang lwa chon thiét bi loai
bé san pham phu hop v&i moi trng
dung

C6 thé lwa chon hai thiét bi loai bd (c6 thé thay
thé cho nhau) dap ng moi loai san phadm, (ng
dung va cau hinh. TAt ca cac thiét bj dwoc thiét
ké va ché tao dé dap rng yéu cau cla 21 CFR
phan 210 & 211. Tuyén bé tuan tha vé vat liéu
ché tao c6 thé dwoc cung cip nhu mét phan
trong goi kiém tra chat lwong hé théng EQ Pac
cla chung toi.

B6 chuyén hwéng nang lat B6 chuyén hwéng bén
(Tablex-PRO L) (Tablex-PRO S)
e |P66 lam sach tai chd e |P65 lam sach tai chd
e DAu do ngén e DAau dd ngén
e San pham di chuyén theo e Phu hop cho cac vi tri bj
dwong thang han ché chiéu cao
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Ghi lai dir liéu truy cap quan trong
nham tuan thu quy dinh

Viéc dap rng cac yéu cau chinh xac cua FDA 21 CFR phan 11 c6 thé la moét
sw thach thirc trong mot s6 méi tredrng san xuat dworc pham. May do kim
loai Tablex-PRO hé tror tuan tha day da tiéu chuan bang cach cung cap
phan mém chuyén dung, ghi lai chir ky dién tw va cac dir liéu quy trinh
quan trong khac. Diéu nay cé nghia la ban van kiém soat hoan toan cac
quy trinh va dir liéu tuan tha can thiét hoan toan trong tam tay.

Truy cap Vé’i mét khéu hai Cép C6 d@ béo METTLER TOLEDO SAFELINE
mat cao nham bao vé cac cai dat cia may
TAt ca cac cai dat cia may do dwoc bdo vé bang

mat khau d& dadm bao rang nhan vién khong dwoc

dy quyén sé khong thé vo tinh diéu chinh cac cai dat
ho&c tham sé quan trong.

Ché d6 21 CFR
phan 11 chuyén
biét véi dang nhap
truy cap bang tén
ngwoi dung va mat
khau hai c&p

Nhirng nguoi diéu hanh riéng 1& cé thé dwoc cung
cép user name va mat khau dang nhap riéng cla
minh, thdng tin hién thj véi 1 trong 18 ngdn ngir da
dwoc cai dat sén. Tinh ndng nay c6 thé duoc st
dung dé han ché truy cap trai phép vao hé diéu hanh.

METTLER TOLEDO SAFELINE

Theo doi truy cap cua
ngw&i dung théng
qua nhat ky truy cap
may do kim loai

Chi tiét cta tat ca cac hoat
dbng truy cap may do kim
loai dwoe ghi lai ty dong
va cé thé xem lai dwoc dé
xac dinh nguwi truy cép va
thoi diém truy cap. Viéc
nay c6 thé gitp quan ly cac
giai doan san xuét va dam
bao tuan tha FDA 21 CFR
phan 11.




Pam bao chat lworng san pham cua ban
trong khi giam thiéu rui ro

Ludn dam bao san xuat ra cac san pham chéat lwong cao la diéu kién tién quyét cho doanh
nghiép cuia ban. Pat dwoc diéu nay v&i chi phi san xuéat téi thiéu gép mét phan vao viéc tao
ra loi nhuan cho té chirc cuia ban. May do Tablex-PRO hé tro’ nhu cau vé chwong trinh chat
Iwong cha ban, giup ban yén tam rang ban dang bao vé Igi ich cua khach hang va sw toan
ven danh tiéng ctia minh. May do Tablex-PRO cé6 mét man hinh hién thi ma san xuat va ma

16 dé ho tro’ viéc kiém soat va theo dbi quy trinh.

Dam bao kiem tra xac
thwc hiéu suat hoat
dong theo lich trinh
khong bi bé sot

Viéc kiém tra xac thwe hiéu
suéat hoat dong bi bo sét cd
thé anh hudng dén tiéu chuan
chét lwong va dan dén cac
van dé vé khong tuan tha.
May do Tablex-PRO sé théng
bao khi can thiwc hién 16 trinh
kiém tra va khi kiém tra bi qua
han théng qua céac hién thi
dé nhan biét trén man hinh.
Nhirng théng bao nay cé thé
dwoc glri dén nhan vién quan
trong trong doanh nghiép

clia ban thong qua mét loat
céc phwong phap giao tiép
dé dadm bao hanh dong khac
phuc dwoc thwe hién.

Tiét kiém thoi gian -
Giup kiem tra de dang
hon

Phan mém xac thwc hiéu suat
hoat déng tich hgp danh riéng
cho nganh céng nghiép duoc
phdm (PPRV) cung cap huéng
dan truc quan theo tirng buéc
dbi véi viéc kiém tra dam bao
chét lwong. Lo trinh kiém tra
c6 thé dwoc cai dat dé dam
bao hiéu suét hoat dong cla
hé théng mot cach xac thuc,
két qua dwoc ghi lai nham dap
trng quy trinh ndi b va cac
tiéu chuan nganh hoc quy
dinh bén ngoai.

Ludn trong tam kiém
soat - Thu thap dir liéu
lich st

Tinh nang "Ghi nhat ky sw
kién phat hién riéng biét" dam
bao ghi lai va lwu triv tat ca
d liéu sw kién phat hién trén
man hinh nguoi dung dé hiéu.
D liéu dwoc thu thap bao
gdm théng tin thoi gian va
ngay dwoc hién thj theo dinh
dang dwoc ma hoa theo mau
séc dé phan biét rd rang gitra
kiém tra xac thwe hiéu suét
theo lich trinh (PPVR) va sy
kién nhiém tap chéat thuc té.




Tang hiéu suat toi da, giam thiéu thoi
gian ngirng san xuat
Cho van hanh tuyét voi

Viéc dam bao quy trinh san xuat manh mé, hiéu qua va hop ly sé gia tang gia

tri cho doanh nghiép ctia ban va cho phép ban phat trién kha nang canh tranh
hiéu qua. Hé théng phat hién kim loai Tablex-PRO la nén tang quan trong gitip
ban cai tién viéc xay dwng quy trinh va hiéu qua san xuat

May do két néi trwe tiép véi ban

May do kim loai Tablex-PRO c6 thiét bi dé truyén nhirng théng bao quan
trong t&i cac nhan vién quan trong trong doanh nghiép bang cach gri email
va tin nhan SMS doc dao.

Dai ngii quan ly chat lwong cé thé nhan cac théng bao vé viéc kiém tra xac
thwe hiéu suat hoat ddng bi quéa han véi nguy co dan dén chét lwvong san
pham bi anh hwéng va kha néng tiém an vé khong tuan tha cac yéu cau
quy dinh. Béng thi, ddi ngl bdo duéng co6 thé nhan duwoc thong tin canh

bao s&m tir chirc nang Giam sat tinh trang ciia may do kim loai, cho
phép lap ké hoach trwéc hoat dong bdo duwédng phong ngira. Viéc nay
hé tro' tAng hiéu suat bang cach tranh thoi gian ngirng hoat dong khéng
can thiét.

Giai quyet van de trwéc khi ching xay ra

Chi phi lién quan dén viéc dirng day chuyén dé kiém tra hdng héc
trong hé thdng cé thé tac dong nghiém trong dén hiéu qua hoat
dong cla doanh nghiép. Bang viéc canh béo truwéc cac nguy co lam
dirng day chuyén truéc khi chiing xay ra cho phép ban Iap ké hoach
du phong nham tranh thdi gian ngirng hoat ddng khéng ndm trong
ké hoach, gay théat thoat chi phi.

May do kim loai Tablex-PRO s dung cdng nghé Giam sat tinh trang
tién tién, lién tuc phan tich hoat déng ctia cac bd phan chinh cta
may do. Cac xu hwéng bét loi dwoc xac dinh va nhidn manh béng
canh bao sém vé nguy co tiém an trwdc khi thuc sy xay ra hdng
hoc.

Céc canh bao truéc dwoc théng bao qua cac hién thi trén man hinh
va théng qua dén hiéu trang thai tuy chon dé& nhan biét. Diéu nay
cho phép tiép tuc san xuat ma khoéng phai gian doan cho t&i thoi
diém thuan tién dé ngirng day chuyén dé giai quyét van dé.

Hé thong hoat Canh bao s&m Tinh trang héng
ddng tot héc




Giai phap thu thap dir liéu tw dong dé
hé tro’ lwu triv ho so

May do Tablex-PRO hé tro' thu thap thang tin
béng cach tw dong thu thap va lwu triv di liéu
san xuat dang tién hanh, xay dwng blrc tranh chi
tiét vé cac thong tin quy trinh quan trong da dién
ra trong th&i gian dai. D liéu nay dwoc hién

thi theo biéu dd day di mau séc trén man hinh
van hanh. Khéng giéng nhuw cac hé théng do
tim théng thwdng, Tablex-PRO cho phép dwa ra
quyét dinh dwa trén di¥ liéu da thu thap va duoc
lwu tri¥ trong thdi gian dai, lam cho cac quyét
dinh dwoc dwa ra chinh xac hon.

Cai thién phwong phap thu thap dir liéu
May do Tablex-PRO c6 thé dwoc

thiét k& cho phép két nbi may in e

bén ngoai vao thiét bj va in '
ra cac phiéu div lieu. D
lidu cé thé dwoc lwu triv
duéi dang ho so in
dé tham khéo trong
twong lai.

Tich hop hé thong quan ly nha may
OPC DA 1a mét trong nhirng tiéu chudn phat
trién nhanh nhét trén thé gidi vé trao ddi div liéu
kiém soat quy trinh. May do Tablex-PRO twong
thich véi OPC va c6 thé giao tiép véi may chi
clia cac hé thbng SCADA va céc giai phap phan
mém quan ly nha may.

Kha nang theo ddi, xac thuyc hiéu suét va bang
ching vé tuan tha quy dinh da tré thanh cac yéu
cau can thiét cho may do kim loai hién dai. May
do Tablex-PRO dwoc trang bi phdn mém hé tro
viéc xac nhan. Quan trong hon, may do Tablex-
PRO c6 thé dwoc trang bi thiét b thu thap div
lidu tién tién, Iwu lai cac dir lieu viéc st dung
may va cung cap thong tin v& san pham do.

Bo nhé dém, hién thi theo biéu d6 va giao tiép
Ethernet cho phép s dung may do kim loai nhw
mot thiét bi thu thap di liéu hivu ich.

Kha nang giao tiép khéng gi sanh dwoc -
Cung cap thong tin chi tiet t&i may tinh
cua ban

Khi can thu thap di liéu phirc tap hon, may phat hién
do Tablex-PRO c6 thé tich hop cdng nghé két néi tién
tién. Viéc nay c6 thé dat dwoc bang két néi néi tiép
'm6t-mot' don gidn hodc béng cach st dung kha néng
két ndi toan bé mang Ethernet , cé thé bao gébm chirc
nang khéng day.

P

Mang Ethernet
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iai phap phat hién kim loai
b6t min va hat

Viéc kiém tra hiéu qua cac dwoc
pham dang bét va dang hat ciing
quan trong nhw kiém tra vién nén va
vién nang. Cac tinh nang va lgi ich
cua Tablex-PRO déu c6 day du trong
hé théng kiém tra Pharma GF-PRO
dang roi tw do.

Thiét ké nhé gon va cé nhiéu

kich thwéc khung do dé co sw

linh hoat téi da

May phat hién Pharma GF-PRO c6 kich thwéc
nhd gon cho phép I&p d&t trong nhitng khéng
gian bi han ché. C6 thé Iwa chon 2 kich thwéc
khung do tiéu chuén dap &ng téc dod do khac
nhau.

B6 chuyéen hwéng dworc tich hop
hoan toan dé dam bao loai bé tap chat
May do dang roi tw do Pharma GF-PRO bao
gdm thiét bi loai bé tbc d6 cao dé chuyén huéng
dong s&n pham bj nhiém kim loai. Thiét bj loai
bd san pham dwoc thiét ké dé co thé thao lap dé
dang va nhanh chéng ma khéng can bat ky dung
cu nao.véi muc dich vé sinh dé dang.




Chat lwong thiet bi dwoc dam bao
Tai liéu vé tuan thu

Tai METTLER TOLEDO, chiing t6i danh gia cao tdm quan trong
cua viéc tuan tha quy dinh va nhu cau kiém tra chat lwong thiét
bi dé tuan tha cac yéu cau va quy dinh luat phap trong nganh.
Goi kiém tra chat lwong thiét bi EQ Pac-PRO toan dién cta ching
téi dam bao cac may méi dwoc lap dit dung cach va hoat déng
véi day du chirc nang ca hién tai va trong twong lai.

H6 tror kiém tra chat lwong thiét ké cua DQ Pac-PRO

Céac ky st duoc pham co kinh nghiém clia chiing t6i c6 kha nang huéng dan va hb tro thiét ké dé
xéy duing giai phép phu hop cung voi ‘téi liéu can thiét dé dap wng phwong thirc Kiém tra chat lwong
thiet ke (DQ) can thiét khi dwgc yéu cau.

EQ Pac-PRO dap rng cac yéu cau 1Q, 0Q, PQ va MQ

May do kim loai Tablex-PRO va Pharma GF-PRO duwoc cung cép cling véi goi tai liéu kiém tra chat
qung EQ-Pac-PRO tiéu 9huén. B6 tai liéu hé th(‘)ng bao gom hwéng dan lap dat, van hanh, hiég
suat va bao tri. M6t bd mau thr cé chirtng nhan nham dam bao s tuan tha lién tuc, dwoc bao gom
trong goi EQ Pac-PRO.

Céac chuyén gia ciia METTLER TOLEDO co thé thiét Iap cac quy trinh va chiing co thé duoc st
dung nhw mét phan cda tai liéu tuan tha quy dinh cta cong ty Ban.

EQ Pac-PRO - L¢i ich
Goi kiém tra chat lwong EQ Pac-PRO dwoc thuc thi dy dd do METTLER TOLEDO cung cép:

e Su tuan thd cac quy dinh ctia FDA, GMP va
GAMP

e Chng nhan xac thuc hiéu suat 'lr—
e Hiéu suat hoat dong cua hé théng dworc téi wu
hoéa tir ngay dau tién va trong suodt vong doi P

cia thiét bi » m‘
¢ Hiéu suat van hanh dwoc nang cao thdng qua — .

chwong trinh dao tao lam quen véi thiét bi K
o Tailieu dé giam sat quy trinh va yéu cau bao —
dudng =

Poc thém trong Safeline EQ-Pac
www.mt.com/safeline-eqpac
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Linh hoat t6i da

May do kim loai cho tat ca irng dung san
xuat dwoc pham

May do kim loai cia METTLER TOLEDO Safeline cung cép tinh
linh hoat cao nhat va mang lai kha néng tuy chinh & mac dé cao,

dé& dang tich hop vao bat ky quy trinh san xuét dwoc pham nao,
bat ké (rng dung la gi.

Céc giai phap do kim loai trong dwo'c pham hién c6 bao gom:

Tablex-PRO Pharma GF-PRO

Dung dé kiém tra vién nén & Dé kiém tra cac san pham bot
vién nang véi thiét bi loai bd min va dang hat roi ty do.

san pham dang nang-lat hoac
chuyén huéng bén.

Tich hop hé théng

Tét ca cac may do kim loai cia METTLER TOLEDO Safeline déu
c6 kha nang tl'gh hop hoéq toan v&i cac may khir byi trong thudc
viép va cac thiét bj san xuat khac tao thanh cac day chuyén san
xuét dwoc pham lién tuc.

www.mt.com/metaldetection

D4 biét theém thong tin

Mettler Toledo Vietham LLC
29A Hoang Hoa Tham, P.6

Q. Binh Thanh

TP Hb Chi Minh

Viét Nam

Tel +84 8 3551 5924
Fax +84 8 3551 5923
E-mail: MT-VN.CustomerSupport@mt.com

C6 thé thay ddi vé ky thuat

© 07/13 Cong ty TNHH Mettler-Toledo Safeline Windows la nhan hiéu da dang ky
In tai Vwong quéc Anh clia Tap doan Microsoft tai Hoa Ky
SLMD-UK-BRO-VN-TABLEXPRO-0713 va céc qudc gia khac.





