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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY CO PHAN THUONG g ‘
MAI & DICH VU VIET CAN Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sé: 02-CB/VC2018 Thanh phd HO Chi Minh, ngay 17 thang 05 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thugc loai A
Kinh giri: SO Y TE TP. HO CHi MINH

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THUONG MAI & DICH VU VIET CAN

M3 sb thué hoiic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0302438819

Dia chi: Phong 4A, 'T(')q nha JVPE, Cong vién phén mém Quang Trung, Phuong Tén Chanh Hiép,
Quén 12, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: 02862908200 Fax: 02862908230

Email: pthuy@vietcan.com

2. Nguwoi dai dién hgp phdp cua co s6:
Ho va tén: Warut Pangpomma
S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: AC2518897 ngay cap: 07/02/2022 noi clp: Ministry of Foreign Affairs

Dién thoai ¢b dinh: 02862908200 Dién thoai di dong: ..ccceeevvvvvriiiinnnnn,

3. Trang thiét bi y té thude loai A: rffﬁtég
Tén trang thiét bi y té: DEN SOI BONG BONG TU //’Z@W
Tén thuong mai: (néu c6) ( [ £ 9 m::
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#8u ¢6): .....cvovvnn.. \ ;\W“"’:‘?i: ;
Chung loai: Theo phu luc \\\i‘ Wl

Ma san phém (néu cd): Theo phu luc

Quy céch dong gdi (néu cé): Theo phu luc

Muc dich sir dung: Dung dé kham khuc xa cho bénh nhén

Tén co s san xuat: KEELER LTD.

Pia chi co so san xuét: Clewer Hill Road, Windsor Berkshire, SL4 4AA, UK.
Tiéu chuan ap dung: ISO 13485:2016

4. Pbi v6i trang thiét bj y té chira chit ma tiy, tién chit:

Tén chit ma tay, tidn chat: ...................... 4 Er e i T
METNGHE I C RS v s snsssnsssrashmsssms tashs samsssesansnmnsss snansssas AsisEF e EIRARE
Nbiig d6, ham lirong chAt ma tiy, HEMGHAE w.wvsiissiiamsssesmsessaismassssssmsin

5. Thong tin vé chii s6 hiru trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: KEELER LTD.

Dia chi chu s hitu: Clewer Hill Road, Windsor Berkshire, SL4 4AA, UK.

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

Tén co s&: Cong ty Cd Phan Thuong mai & Dich vu Viét Can

Dia chi: Phong 4A, Toa nha JVPE, CVPM Quang Trung, P. Tan Chanh Hi¢p, Quén 12, TP. HCM
Dién thoai ¢6 dinh: 02862908200



Céng bb tiéu chudn ap dung ciia trang thiét biy té loai A

H6 so kém theo gbm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chun quan 1y chit lugng ISO 13485 |
2. | Gidy uy quyén ctia cha s6 hitu trang thiét bi y té %}
3. | Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh M
4. | Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét o
5 Tai ligu k¥ thuat mé ta chirc ning, théng sb k§ thuat cia trang thiét bi y té do chu s& 7

httu trang thiét bi y t& ban hanh

Tai ligu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu v€ nguyén vat liéu, vé an toan cla
6. | san pham, quy trinh san xuat, cic b4o cao nghién ctru 1dm sang va tién 1am sang bao | o
gom béo céo d6 6n dinh doi véi thude thir, chat hi¢u chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuén ma cht s hitu trang thiét bj y té cong bb ap dung o

8. | Gidy chimg nhan hop chuan 4]

Déi voi trang thiét b y t& san xuét trong nude: két qua danh gia cic thong sb hoa, 1y,
vi sinh va cdc thong sé khéc do co s du didu kién theo quy dinh cta phéap luat vé
dénh gia su phi hop cp hoic Gidy chimg nhén dénh gi4 chét lugng do co quan cé
thdm quyén ciia Viét Nam cap ddi véi trang thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huéng dén sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; déi voi trang thiét
10. | biy t€ nhap khau keém theo ban gdc bing tiéng Anh do chi s& hitu trang thietbiyte | M
ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi v té

12. | Gidy chimg nhan luu hanh tu do déi v6i trang thiét bi y té nhap khau

Co s6 cong bo tiéu chuan ép dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu cé su gia mao,
khong dung su thit co s¢ xin chiu hoan toan trdch nhiém va s& bi xu ly theo quy dinh cua phép luét.

2. Bdo dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bo.

3. Cap nhat c4c thay dbi lién quan dén hd so cdng bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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/< ST N
BANG KE CHI TIET TRANGTHIET BI Y TE
— TEN COSO |[TEN CO SO CHU
: : ; CHUNG LOAI | SAN XUAT/ SO HU'U/ TEN CO SO | PIA CHI CO SO BAO
SEE [HEN ERAkts TR B v L TiVléH SAN PHAM | HANG, NUGC | HANG, NUGC BAO HANH HANH
SAN XUAT CHU SO HUU
1 [Pén soi bong ddng tir Cai 1302-P-1010
I, Keeler Ltd. Phong 4A, Toa nha
: Cong ty C6 Phan JVPE, CVPM
, Cl I : i ’
2 |Dén soi béng ddng tir cai | 13021011 |ClEWSrHWRoad, | o Hill Road, | TM&DV Viét | Quang Trung, P. Tn
Windsor ) ; - i
Berkshire. SL4 Windsor Berkshire, Can Chanh Hiép,
\ % ; SL4 4AA, UK. Quén 12, TPHCM
3 |Pén soi béng ddng tir Céi 1302-P-1014 AA, UK.




