CONG TY CO PHAN THIET Bl CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Y TE VAN XUAN Péc lap - Tw do - Hanh phic
Sé: 10-2022/VX-CB Ha Néi, ngay 25 thang 07 nam 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung cia trang thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S& y t& Ha Noi
1. Tén co s& cong bd: Cong ty cb phan thiét bi y té Van Xuan
M s6 thué hogic S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0105770260
Dia chi: S6 1, ngd 23 phé Ton Thit Thiép, Phuong Pién Bién, Quan Ba Dinh, Ha Nbi
Dién thoai ¢b dinh: 0904005368

Email: Ceo@vaxumed.com

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:
Ho va tén: Dinh DBuc Duy

$6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 001078028318 ngay cép: 25/04/2021 noi cép: Cyc canh
sat quan 1y hanh chinh vé trat ti xa hoi

Dién thoai di dong: 0904005368

3. Trang thiét bi y té cong b tiéu chuin ap dung:

Tén trang thiét bj y té: Dén tir ngoai

Tén thuong mai (néu c6): Pén tir ngoai

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chuing loai: Theo phu luc

M3 san phém: Theo phu luc

Quy céach dong goi (néu cd):

Loai trang thiét bi y t&: TTBYT Loai B



Muc dich sir dung: Den tur ngoai ¢6 tac dung diéu tri thodi hoa cot séng, tré em c0i xuong
cham Ién, nang cao strc d¢€ khang va tang cudng strc khoe cho ngudi méi dm day, bénh nhin
trong giai doan binh phuc bénh,....

Tén co s& san xudt: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

4. Pbi véi trang thiét bi y t chira chét ma tuy, tién chét (néu co):

Tén chéit ma tiy, tién chat:

Tén khoa hoc:

Ma thong tin CAS:

Nbng d6, ham luong:

Téng ham luong trong mdt don vi déng géi nho nhét:

5. Thong tin vé chu s hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: SEMYEONG BIOTECH CO.

Dia chi chi so hitu: No. 401, 67 Dongbu-ro 22-gil, Dong-gu, Daegu, Korea

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

Tén co s&: Cong ty cb phan thiét bi y t& Van Xuan

Dia chi: S6 1, Ngd 23 phd Toén Thét Thiép, Phuong Dién Bién, Quan Ba Dinh, Thanh phd Ha
Noi

Dién thoai c¢b dinh: 02436740762 Dién thoai di dong: 0904005368
7. S6 cong b du didu kién san xudt dbi voi trang thiét bi 'y té san xuét trong nuédc:
Cong bd tiéu chuén 4p dung ciia trang thiét bi y té thujc loai B

H6 so kém theo gdm:

1. [Vin ban cdng bd tidu chudn 4p dung dbi véi trang thiét bi y t& thudc loai B X
2. |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485 X
3. |Gidy iy quyén ctia chi s hitu trang thiét b y té X
4. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
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5. [Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bing tiéng Viét X

6. [Ban tiéu chudn ma chu so hitu trang thiét b y té cong bd 4p dung. X

Két qua danh gia cac thong s6 hoéa, 1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co
s& du didu kién theo quy dinh cia phap luét vé danh gia su phu hop cap

7. hoac Gidy chung nhén danh gia chét luong do co quan c6 thdm quyen cua X
Viét Nam cp dbi véi TTBYT chén doan in vitro (TTBYT san Xuét trong
nuace).

8. {Gidy chimg nhén luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y t¢ nhgp khiu. X

Tai liéu k¥ thust mo ta chirc ning, thong sé k¥ thudt cia trang thiét bi y té

% ldo ch s hitu trang thiét bi y té ban hanh. X
Tai liéu hudng dan sur dung cua trang thiét biy té bang tiéng Viét; dbi voi

10. trang thiét b y té nhép khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi s& X
hiru trang thiét bi y t ban hanh.

11.M3u nhan trang thiét bi y té. X

Co s& cong bb tiéu chuén ap dung ctia trang thiét bi y té thudc loai B cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 13 chinh xac, hop phép va theo dting quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung sur thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir 1y theo quy dinh
cua phép luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dting hd so dd cong bd.

3. Thong béo cho S& Y té néu c6 mot trong céc thay d6i lién quan dén hd so cong bb.

Ngum dal dién ho’p phap cua V2014
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