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CONG TY TNHH THIET BI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Y TE LIEN NHA Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sd: 06/2022 i Tp. Ho Chi Minh, ngay 18 thang 07 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cta trang thiét biy té thude loai A

Kinh gui: S¢' Y Té Tp. H6 Chi Minh

l. Tén co s¢ cong bod: Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té Lién Nha

M3 so thué hodc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0301925136
Dia chi: 243/29 T6 Hién Thanh, Phuong 13. Quan 10, Tp. H6 Chi Minh
Dién thoai ¢o dinh: (028) 38682664 Fax:(028) 38632569

Email: nnhaco. ltdiec gmatl.com

2. Nguot dai dién hop phép cua co.s0:

Ho va tén: Lé Xuan Vinh

SO CMND/Dmh danh/Ho chiéu: 021850774 ngay cap: 28/02/2007 noi cap: CA. TPHCM
Dién thoai ¢0 dinh: (028) 38682664 Dién thoai di dong: 0903928662

3. Irang thiét b1y té thuoc loai A;

Tén trang thiét bi y té: BO dung cu dung trong phau thuat moé ho
Chung loai: Phu luc dinh kém

Ma san pham (néu ¢é): Phu luc dinh kéem

Quy cach dong géi (néu ¢é): phu luc dinh kem

Muc dich sirdung: Dung trong phau thuat chuyén khoa.

Tén co so san xuat: Zepf Medical Instruments Gmbh

Dia chi co s& san xuat: Gunningerstrasse 21 78606 Seitingen-Oberflacht, Germany
Tiéu chuan ap dung [SO, CE

4. Doi voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:
T'én chu sohttu: Zepf Medical Instruments Gmbh

Dia chi chu s¢ hiru: Gunningerstrasse 21 78606 Seltmgen-Oberﬂacht Germany

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




/.50 cong bo du diéu kién san xuat doi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude:

Cong bo tiéu chuan ap dung cua trang thiét biy té loai A
Ho so kém theo o0m:

1. | Giay chung nhén dat tiéu chuan quan 1y chéat luong [SO 13485
"Glay iy quyén ctia chu so hiru trang thiét bi y té
Giay xac nhén du diéu ki€n bao hanh
Tai liéu mo ta tom tat ky thudt trang thiét bi y té béng tieng Viét
Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sd k¥ thudt cua trang thiét bi y té do
chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh X

o

e

AN B W N

Tai lidu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan
cua san pham, quy trinh san xuét, cac bao cao nghién ctru 1am sang va tién lam
0. | sang bao gf’im bao cdo d6 on dinh ddi véi thude thur, chat hiéu chuan, vat liéu kiém [ |
soat in vitro.

7. | Bantiéu chuan ma chu so hiru trang thiét bi y té cong bo ap dung s
8. | Gidy chimg nhan hop chuin X

Doi véi trang thiét b y tg san xuat trong nuoc: két qua danh gia cac thong so hoa.
ly v1 sinh va cac thong so khéc do co s du diéu kién theo quy dinh cua phap luat
9. | vé danh gia su phu hop cap hodc Giay ching nhan danh gla chat luong do co quan ]|

¢ tham quyén cua Viét Nam cap doi vai trang thiét bi y té chan
doan 1n vitro

Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bj y té bz:‘ing tieng
10. | Viét; doi voi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu X
s& hitu trang thiét bi y té ban hanh ‘ *

11. | Mau nhan trang thiét bj y té | oW | i
12, Giéy chtimg nhan luu hanh tu do ddi voi trang thiét bj y té nhap khau Y N\
"HUUHAN\ =
Y A A 4ia A £ 'YTE | =
Co so cong bo ti€u chuan ap dung cam keét: N H A ~z~*
1. Noi dung thong tin cong bo 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su ¢ \\:5‘

mao, khong dung sy thét co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy*
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh trang thiét bi y t€ theo dung ho so da cong bd.

3. Cép nhat cac thay doi lién quan dén ho so cong bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cua co so
Ky én (Ghz ho (én day du chirc dcmh)




