MAu sb 02.02

Cong ty TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Trang Thiét Bi Y té B.M.S Doc 1ap — Tw do — Hanh phiic
S6: 27/BMS/AR-2021 Tp.Hb Chi minh, ngay 25 thang 05 nim 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dyng ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: S& Y Té TPHCM.

1. Tén co sé cong bd: Cong ty TNHH Trang Thiét Bj Y té B.M.S
M s6 thué hozic S5 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0302204137
Dia chi: 433/19 Sw Van Hanh (nbi dai), phuong 12, quéan 10, Tp.Hd Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh : 028.3863.2922 Fax: 028.3863.2921

Email: thaubmsbmshem.com.vn / tuongviZébmshem.com.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:
Ho va tén: L& Nguyén Tudng Vi
S6 CMND/Binh danh/H chidu: 023613509 ngay cip 16/04/2007 noi cép: Cong an
TP.HCM
Dién thoai ¢b dinh: 028.3863.2922 Dién thoai di dong: 0902.990.058
3. Trang thiét bi y té thudc loai B:
Tén trang thiét bi y té: Hé thong khoan cira xwong va phu kién ddng b di kém
Chiing loai: Theo danh muc dinh kém
M3 san phdm: Theo danh muc dinh kém
Quy cach déng goéi (néu co):
Muc dich st dung: Diing dé khoan, cwra xuwong trong phau thuat thay khép hodc phiu thuat
ndi soi khop. '
Tén co sd san xuat (1): Arthrex, Inc.

Pia chi co so san xudt: 1370 Creekside Boulevard, Naples, Florida 34108-1945 USA.

Tén co s& san xudt (2): W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH AUSTRIA
Dia chi co s& san xuit: 53 IGNAZ-GLASER-STRASSE BUERMOOS, Salzburg AUSTRIA

Tén co s& san xudt (3): Greatbatch Medical S. de R.L. de C.V.
Pia chi co s¢ san xudt: Calle 5 Norte No. 511 Ciudad Industrial Tijuén, Baja California

MEXICO

Tén co so san xuit (4): Maquet Gmbh

Dia chi co so san xuét: Kehler Strasse 31 Rastatt, Baden-Wurttemberg Germany.




Tiéu chuan ap dung: Tiéu chuin nha san xuat.

Thoéng tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: Arthrex, Inc.

Dia chi chu sé hitu: 1370 Creekside Boulevard, Naples, Florida 34108 USA.
Théng tin vé co s& bao hanh:

Tén co sé: Cong ty TNHH Trang Thiét Bi Y t& B.M.S

Dia chi: 433/19 Su Van Hanh (néi dai), phuong 12, quén 10, Tp.Hd Chi Minh
Pién thoai c¢d dinh: 028.3863.2922 bién thoai di dong: 0902.990.058

Cong b tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét b y té loai B

Hb so' kém theo gbm:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chit lugng I1SO 13485

2 Gidy uy quyén ctia chii s& hitu trang thiét b y té

3. | Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh

e Tai liéu mé ta tém it k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai li¢u k¥ thuat md ta chic néng, thong $6 k¥ thuét cia trang thiét bi y té do chu

" | s& hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh

6. | Bén tiéu chudn ma chi s& hitu trang thiét b y té cong bd 4p dung
Tai liéu hudng dén str dung ctia trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi voi trang

7. | thict bi y té nhdp khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s& hitu trang
thiét bi y té ban hanh

8. | Miu nhan trang thiét bi y t&

9. | Gidly chimg nhén luu hanh ty do déi voi trang thiét bi y té nhap khiu

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam két:
1.

Noi dung thong tin céng bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding su thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir 1y theo quy dinh ctia phap

ludt.
Bao dam chét lugng va lwu hanh trang thiét bi y té theo dting hd so da cong b.
Cap nhat cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuén 4p dung theo quy dinh.
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