MAu s6 02.02

Coéng ty TNHH B.Braun CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Viét Nam Poc lap - Tw do - Hanh phic

Sb: 112.3/BB-RA-CV Ha Néi, ngay 01 thing 01 ndm 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S Y té thanh ph Ha Nbi

1. Tén co sé cong bd: Coéng ty TNHH B.Braun Viét Nam

M sb thué hoac S gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0100114064
Dia chi: Cum cong nghiép Thanh Oai, xa Bich Hoa, huyén Thanh Oai, thanh phb Ha Néi.
Dién thoai cb dinh: 02433571616 Fax: 02433571414

Email: linh.trinh@bbraun.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Torben Minko

S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: C4JH76K 73 ngay cap: 18/12/2014
Noi c4p: Lanh sy quan Puc tai Thuong Hai

Dién thoai ¢ dinh: Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bj y té thudc loai B:

Tén trang thiét b y té: M to may khoan

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):

Chung loai: ELAN 4 AIR LOW SPEED MOTOR INTRA

Mai san phim (néu c6): GAT24

Quy céch déng géi (néu cé):

Muc dich sir dung:

Mb to may khoan la mot phu kién cua hé théng may khoan ELAN 4.



Céac phuong thirc ap dung

Téch, cit va tao hinh mo cliing, sun, cac vt liéu tuong tu va thay thé xuong

Nguyén tic phiu thuat/khu vuc 4p dung

Phau thuat than kinh, phiu thuat tai mili hong, phiu thut miéng-ham mat OMF, phiu
thuét chinh hinh va chan thuong

(Thiét bi khong tiép xuc truc tiép 1én hé than kinh trung uong)

Tén co sé san xuét: Rotomed AG

Pia chi co s& san xudt: Allmendstrasse 4, CH-4512 Bellach, Switzerland

Tiéu chuén 4p dung: tiéu chuin cuia nha san xuét

4. Pbi véi trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit: khong ap dung

Tén chat ma tiy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................
M3 thONG tin CAS: ...ttt cre e e ste e saeesesesaesre e seessaesssesnaens
Nong d9, ham lugng chat ma tly, ti€n chat: ..........ccceeveeievienenieenieeeenee.

Téng ham lugng chat ma tiy, tién chit trong mot don vi déng géi nho nhat:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Aesculap AG

Dia chi chi s& hitu: Am Aesculap Platz, 78532 Tuttlingen, Germany

6. Théng tin v& co s& bao hanh (néu co):

Tén co s: Chi nhanh Céng ty TNHH B.Braun Viét Nam tai thanh phd Hd Chi Minh
Dia chi: Tang 9, tda nha Vinamilk, s& 10 duong Tan Trao, Quén 7, Thanh phd H) Chi
Minh, Viét Nam

Dién thoai ¢ dinh: 54160538 (ext: 251) Dién thoai di dong: 0903684014

7. S6 cbng bb du didu kién san xuét d6i véi trang thiét bi y té san xudt trong nudc: khong

ap dung



Cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gdm:

1.  |Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485

2. [Gidy iy quyén clia chu s hitu trang thiét bi y té

3. [Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh

4. [Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

s [Tailiéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 ky thudt cta trang thiét bi y

" [te do chui s& hiru trang thi€t bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vit liéu, vé

6. [0 toan cua san pham, quy trinh sén Xudt, cac bao cao nghién ctru 1am

) sar}g va tién lam sang bao gpm béo cao d6 6n dinh ddi véi thude thr,

chat hiéu chuan, vat liéu ki€ém soat in vitro.

7. [Ban tiéu chuin ma chi s& hiru trang thiét bi y té cong b ap dung

8.  |Gidy chimg nhan hop chuin
D6i Véi,trang thiét b y t& san xuit trong nuée: két qua danh gia cac
thong 0 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do co s¢ du diéu kién theo

9. Quy dinh cta phép luat vé danh gia su phu hop cap hoic Gidy chimg
nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thAm quyén cua Viét Nam cip
d6i vai trang thiét bi y té chan doan in vitro
Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; dbi

10. i trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chui s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

11.  [M&u nhan trang thiét bi y té

12.  [Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi v6i trang thiét bi y t& nhap khau




Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hgp phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy
gia mao, khong ding su that co s& xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi xir ly theo quy
dinh cta phap luat.

2. Bao dam cht lugng va Iuu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bb.
3. Cap nhat cac thay déi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
Trwémg phong ding ky

S
~

~————

Trinh Thij Linh



