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Tiéu chuén 4p dung cua trang thiét bi y t& thudc loai B
Kinh giri: S& Y Té Thanh Phd HS CHi Minh

Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH Y TE MINH KHUL
M s6 thué hoic Sb gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0315988785
Dia chi: 482 - 484 Pham Thai Budng, Phudng Tan Phong, Quén 7, Thanh phd HS Chi Minh, Viét Nam
Pién thoai ¢b dinh: 02435527217 Fax: 02435527217
Email:
2. Nguoi dai dién hgp phap cta co so:
Ho va tén: NGUYEN THI TRUC LINH
S6 CMND/Pinh danh/H$ chiéu: 230793446 ngay cép: 27/03/2006 noi cAp: Cong An Tinh Gia Lai

Pién thoai ¢b dinh: 02822400282 Dién thoai di dong: 02822400282

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Tén trang thiét bi y té: Ong théng xi miing — Cement Cannula

T T —

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu €6): ...vvvvevinnnn.

Chuing loai: SM-SF0927

ME SAN PHAM (MEU CO): covvvervvevereeres e s s s sssssrens

Quy cach déng goi (néu co): 1 cai/goi

Muc dich s dung: Sir dyung trong phau thuat cot sbng dé bom xi ming véo cot séng

Tén co s& san xuit: BIOPSYBELL S.R.L



Pia chi co s& san xudt: Via A Manuzio 24 41037 Mirandola (MO), ITALY
Tiéu chuén 4p dung: ISO 13485:2016

4. P6i véi trang thiét bi y t& chita chit ma tay, tién chét:

Tén chit ma tay, tién chit: ............... Tén khoa hoc: ....cvvvnennnnn

A ShONO N CABY i aihiis s iinssssasmmssnsteasensestisasssmmsstes srsioss

Néng dd, ham lwong chit ma thy, tin chit: ........coevveveriereeesceieererienns

Tdng ham luong chét ma tdy, tién chét trong mot don vi déng goéi nhé nhét:

5. Thong tin vé chi sé hivu trang thiét bj y té:

Tén chu s& hitu: Signus Medizintechnik GmbH

Dia chi cht s¢ hitu: Industriestraflie 2, 63755 Alzenau, Diic

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

Tén co s&: CONG TY TNHH Y TE MINH KHUL

Dia chi: 482 - 484 Pham Thai Budng, Phudng Tan Phong, Quédn 7, Thanh phé Hd Chi Minh, Viét Nam

Dién thoai ¢b dinh: 02822400282 Dién thoai di dong: 02822400282

7. Sb cong bb du didu kién san xudt dbi véi trang thiét bi y t& san xuét trong nUEC: ..veevevevrenneee.
............................................................................................ B};ﬁ
ING
A TNHI
Cong bb tidu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai B !_;?]-i‘(};
Ho0 so kém theo gom: ;}:.—@
1. [Gidy chimg nhan dat tiéu chun quan Iy chét luong ISO 13485 ]
2. Gidy tiy quyén clia chii s& hitu trang thiét b y té |
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh ™
4. [Tai liéu mo ta tom tht k§ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét |
Tai liéu k§ thuat md ta chirc ning, thong sb k§ thuét cia trang thiét bi y té do cha
2 Leas AT ; %}
5@ hitu trang thiét bj y t€ ban hanh
Tai liéu k§ thuat bing tiéng Viét kém theo tai lidu v& nguyén vat lidu, v& an toan
cua san pham, quy trinh sén xuat, cac bao cdo nghién ciru ldm sang va tién lam
6. [, 3 e Fe o owip K. Ko pivk £ 8]
sang bao gom bao cdo do on dinh doi véi thuoc thir, chat hiéu chuan, vat ligu
ki€m sodt in vitro.
7. [Ban tiéu chuén ma chu s& hiru trang thiét bi y té céng bb 4p dung 4]




8. Gidy chimg nh4n hop chuén 4]

D6 véi trang thiét bj y té san xudt trong nude: két qua danh gia céc théng sb héa,
Ly, vi sinh va céc théng s0 khéc do co s¢ du di€u kién theo quy dinh ctia phap luat

9. |v& danh gié sy phl hop cAp hoic Glay chimg nhén dénh gi4 chat lugng do co u]
quan c¢6 thdm quyén ctia Viét Nam cp dbi véi trang thiét bi y té chdn doan in
vitro
Tai liéu huong din st dyng cua trang thlet b1 y te béng tiéng Viét; ddi vai trang
10. thlet biy te nhap khédu kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s hitu trang 4}
thiét b y té ban hanh
11. [MAu nhan trang thiét bj y té ]
12. (Gify chimg nhén luu hanh tw do déi véi trang thiét bi y t& nhap khiu M

Co s& cong bb tidu chudn 4p dyng cam két:

1. Ngi dung théng tin cdng bd 13 chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy gia mao, khéng
ding sy thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh ctia phap luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét b y-té theo dtiing hd so da coéng bd.

3. Cép nhét c4c thay dbi lién quan dén hd so cong b tiéu chudn 4p dyng theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap clia co sé
Ky,gzﬂ{QQ ho tén day d, chitc danh)
/\X&C 0] b g ddu hogic chit ky s6
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