CONG TY TNHH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THIET BI Y KHOA Péoc Iip - Tw do - Hanh phiic
TAM AN $ SUE—

--------------------------- Thanh phé Ho Chi Minh , ngay 16 thang 06 nam 2022
$6 2205-TA/SYT HCM

VAN BAN CONG BO
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI B
Kinh giri: S6' Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET B Y KHOA TAM AN

Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vian phong dai dién: 0312920901

Dia chi: $6 338/27 Nguyén Dinh Chiéu, Phuong 04, Quén 3, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai ¢é dinh: 0835036119 Fax:

Email: medicaltaman@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phép ctia co sd:

Ho va tén: Lé Thanh Giang

S6 CMND/Dinh danh/H chiéu: 079075001687 ngay cap: 01/06/2016 noi cap: Cuc trudng cuc Canh sét

QLHC v& trit tyr & hoi p “ﬁfﬁ;\?
Pién thoai cb dinh: 02866853241 Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té cdng bd tiéu chudn ap dyng:

- Tén trang thiét bi y té: Bd dung cu banh mbng mét

- Tén thuong mai (néu c6):

- M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
- Chung loai: 10-5016-1; 10-5067-1. e
- M san phm:
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- Quy céch déng géi (néu co):

- Loai trang thiét bi y t&: TTBYT Loai B

- Muc dich str dung: Dung dé hd trg qué trinh phau thuét mit

- Tén co s& san xuit: Rumex Instruments, Ltd

- Dia chi co so san xudt: 34 Sibirsky Tract Building 4, 420029, Kazan Republic of Tatarstan, Nga
- Tiéu chuén chét luvong san pham ap dung: Theo tiéu chun ctia nha san xut

4. Dbi vdi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chit (néu co):

5. Thong tin vé& chi1 s hiru trang thiét bj y té:

- Tén chn so hitu: Rumex International Corp

- Dia chi chu s& hitu: 14240 Carlson Circle, Building K, Suite 8, Tampa, FL USA 33626
6. Théng tin vé co s& bao hanh:

7. Sb cong bd du didu kién san xudt di véi trang thict bi y té san xuat trong nude:



Hb so kém theo gdm:
e Van ban cong bd tiéu chudn ap dung déi vai trang thiét bi y té thuje loai B
o File ddtai lén
o Gidy chimg nhan dat tiéu chuén quan ly chat lugng ISO 13485
o File da tai [én
o Gidy iy quyén ctia cht s& hitu trang thiét bj y té
o File ditai lén
e  Gidy x4c nhdn du diéu kién bao hanh
o File datai lén
o Tailiéu md ta tom tit ky thuét trang thiét bi y té bing tiéng Viét
o File datai lén
e  Ban tiéu chuén ma chii sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
= 6.7. Chung chi DOC Rumex.PDF
*  6.7. DOC-01 Declaration of Conformity Reusable Instruments_rev4_03.02.2021.pdf
e  Gidy ching nhan luu hanh tu do déi véi trang thiét b y té nhap khiu
o File da tai lén

THONG TIN VE TRANG THIET Bl Y TE
Tén trang thiét bj y té: By dung cu banh méng mit
Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong sé ky thuat ctia trang thiét bj y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban
hanh: Tai li¢u k¥ thuét
Tai liéu hudng din str dung ciia trang thiét bi y té (Tiéng viét): Tai liéu huéng dan sir dung
Tai liéu huéng din sir dung cuia trang thiét bi y té (Ban gdc): Tai liéu hudng dan st dung
Mau nhén s& str dung khi Iuu hanh tai Viét Nam cta trang thiét bi y t&: Mau nhan luu hanh

Co 50 cong bd tiéu chudn ap dyng cam két:

1. N§i dung thong tin cong b 1a chinh xac, hgp phap va theo diing quy dinh. Néu cé sy gia mao, khong du
sy that co s¢ xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi xur ly theo quy dinh cia phép luét.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so di cong bé.

3. Cap nhit céc thay di lién quan dén hd so cong bb tidu chuin 4p dung theo quy dinh.
Nguoi dai dién hop phap ciia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day di, chitc danh)

Zao? nan; o




