TEN CO s& CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
) X Dée 1ap - Tw do - Hanh phiic
CONG TY TNHH CONG NGHE

VA THUGNG MAT SBG VIET
-

S6:1 5072022 Ha Ngi, ngay 15 thang 07 néim 2022

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cia trang thiét biy té thugc loai B

Kinh giri: S¢ Y T4 Ha Noi

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE VA THUONG MAI SBG VIET
Ma s6 thué hosc S§ gidy phép thanh lap Van phong dai dien: 01 06184195

Bia chi: S8 06 ngo 108, phd Bui X uong Trach, phuong Khuong Binh, Q. Thanh Xudn, TP. Ha Noi

Email: thietbiyte.sbe@email.com

2. Ngudi dai dién hop phép cia co s¢-

Ho va tén: Nguyén vin Quy

S5 CMND/Pinh danh/HG chidu: 131282660 ngy cdp: 31/12/2019 noi cp: CA Tinh Phy Tho
bién thoai ¢ dinh: 02435510490 bién thoai dj dong: 0936353268

3. Trang thiét biy té thude loai B:

Tén trang thiét b y 14 My tro thé va phu kien

Tén thuong mai: Mdy thg va phu kién

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN méy COJ ot

PRI




M4 san pham (néu cd): E-20A-H-0O, E-20AJ-J-0, G2S A20, G3 A20, M1Mini, G3 B30VT,
G3 Lab, Y-25T, Y-30T, E-20C-H-0, G3 C20, G2S B20T, G2S B25T, G2S B25VT, G2S B30T,
G2S B30VT

Quy cach dong géi (néu cd): 01 chiée / thuing
Muc dich str dung: Mdy the tho 1a mot thiét bj Ap luc dudng tho duong hai mic thd va mot mic tho,
nhim cung cép khi khong x4m 14n cho bénh nhan khi bénh nhan bj Ngung thé khi ngii (OSA) va Suy ho
hip. Nhiing thiét bi nay danh cho bénh nhan Ia ngudi 16n theo qui tic trong nha hodc méi trudong bénh
vién/co quan.

Tén co s& san xuat: BMC Medical Co., Ltd.

Dia chi co s& sén xuét: 2/F North Area and 3/F, Building No.4, No.1 Xi nxing Road, Wuging
District, 301700 Tianjin, CHINA

Tiéu chuan ap L1 T
4. P6i voi trang thiét bi y té chtra chét ma tdy, tién chat:

Tén chét ma tay, tién chlt: ..o Tén khoa hoc: ...ooveveeeveee
Ma thong tin CAS:

Tong ham luong chit ma tuy, tién chat trong mot don vi dong goéi nhé nhét:
5. Théng tin vé cht s& hitu trang thiét bj y té:
Tén chu s¢ httu: BMC Medical Co., Ltd.

Dia chi chii s¢ htru: 2/F North Area and 3/F, Building No.4, No.1 Xi nxing Road, Wugqing District,
301700 Tianjin, CHINA

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

Tén co'so: CONG TY TNHH CONG NGHE VA THUONG MAI SBG VIET

Dia chi: S 06 ngd 108, phd Bui Xuong Trach, phudng Khuong Dinh, Q. Thanh Xuén, TP. Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh:02435510490 Dién thoai di dong: 0936353268

7. S6 cong bd du diéu kién san xuét déi voi trang thiét bj y t& san xuét trong nudc:

Cong bé tiéu chudn &p dung ctia trang thiét bj y té loai B

H6 so kém theo g0m:




1. Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chat luong ISO 13485 o
2, Gidy dy quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bj y té ]
3. Giéy x4c nhéan du diéu kién bao hanh ]
4. [Tailiéu mo ta tom it k§ thudt trang thiét bj y € bing tiéng Viét O

Tai liéu k¥ thuat m6 ta chac ning, thong sé k¥ thudt cta trang thiét bj y té do chu s&

. hitu trang thiét bj y t& ban hanh -
Tai liéu huéng dan sir dung cua tr’ang‘thié’t bi y té bang tiéng Viét; ddi véi trang thiét

6. bi y t€ nhép khau kém theo ban gbc bang tieng Anh do chii s¢ hitu trang thict bj y té o
ban hanh

7 Mau nhan trang thiét bi yté o

8. Giéy ching nhén luu hanh tu do dbi voi trang thiét bi y té nhép khau O

Co 56 cong bo tiéu chuan dp dung cam két:

1. N¢i dung thong tin cong bé 1a chinh xac, hop phdp va theo diing quy dinh. Néu c6 sur gid mao,
khong dung sur that co sé xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr 1y theo quy dinh ctia phép lut.

2. Bdo dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dtng hd so da cong bo.
3. Cép nhat c4c thay dbi lién quan dén ho so cong b tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phép ciia co s¢
Ky tén (Ghi ho tén day di, chite danh)
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