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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001238/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/06/2022

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH BINH AN MEDICAL
2. bia chi: 112 LE BINH CAN, Phuong Tan Tao, Quéan Binh Tan, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: CBA/BIORETEC22 Ngay: 02/06/2022
4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Dung cu phiu thuét ciy ghép vit tu tiéu
Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Dung trong phau thuét ciy ghép vit tyu tiéu
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1SO13485, CE MARK
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¢ hiru: Bioretec Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: Yrittdjankulma 5, 33720 Tampere Finland

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

Tén co so: Cong ty TNHH Binh An Medical

Dia chi: 112 Lé Dinh Can, phuong Tan Tao, quan Binh Tan, TP H6 Chi Minh,
Phuong Tan Tao, Quan Binh Tan, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 0903979596  Pién thoai di dong:



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cia trang thiét bi|
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
8 | Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh
9 | Mu nhan trang thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN CO
TEN CO SG Ssg b
. i : PONVI| . . . . QUY CACHPONG | SAN XUAT/ - TEN CO SO
TT TEN TRANG THIET BI Y TE . | MA SAN PHAM 2 = Z ~ z HA = L
R N C : TINH e GOI (NEU CO) HANG, NUOC NG’ BAO HANH
SAN XUAT RIDET
CHU SO
HUU
B6 dung cu phau thuat ciy ghép vit sinh hoc ty tiéu
1 Notcher for 7/8/9/10/11 mm interference screw Cai B-11-8010 Khong tiét trung
2 Torx driver for 7/8/9/10/11 mm interference screw Cai B-11-9031 Khong tiét trung Bioretec Ltd / Bloret/ec Ltd Cm}gg‘ t}l; 1NHH
N inh An
3 Large handle, cannulated, quick coupling Cai B-ISC-9013 Khong tiét trung Phéan Lan Phan Lan Medical
4 |Torx shaft for 4/5/6 mm interference screw with quick coupling Cai B-11-9032 Khong ti¢t trung





























































PIA CHI CO SO
BAO HANH

112 Lé Pinh Cén,
phuong Tan Tao,
quan Binh Tan,
TP H6 Chi Minh.




