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CONG TY TNHH SAN XUAT - CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
THUONG MAI - TRANG THIET Bl Y Poc lap - Tw do - Hanh phuc
TEPHANANH e
S6: 02-PAHA/BYT-B Thanh phé H6 Chi Minh, ngay 16 thang 08 ndm 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung cta trang thiét bj y té thudc loai B

Kinh gti: S& Y t& TP Hb Chi Minh
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT - THWONG MAI - TRANG THIET Bl Y TE PHAN ANH
M4 sb thué hodc Sé gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0313080469
Dia chi: T3-T4 Héng Linh, cw xa Bac Hai, Phuong 15, Quan 10, Thanh phd H& Chi Minh, Viét Nam
Dién thoai ¢cb dinh: 028 6264 7419
Email: import.phananh@gmail.com
2. Nguwoi dai dién hop phap cla co sé:
Ho va tén: Phan Anh Tan

S6 CMND/Binh danh/Hé chiéu: 042075000339 ngay cap: 13/02/2018 noi cp: Cuc trwdng cuc canh sat DPKQL
cw trd va DLQG v& dan cw

bién thoai cd dinh: 028 6264 7419 Dién thoai di dong: 0907775316

3. Trang thiét bj y t& thuéc loai B:

Tén trang thiét bj y té: Lwdi dao md phau thuat

Tén thwong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN:

Chiing loai: Disposable Surgical Blade

Ma san pham: 10#, 11#, 12#, 15#, 18#, 19#, 20#, 21#, 22#, 23#, 24#, 25#
Quy cach déng géi (néu c¢6): 100 cai/hdp

Muc dich st dung: Duing d& mé trong phau thuat

Tén co s& san xuét: Huaian Helen Medical Instrument Co., Ltd

Dia chi co s& san xuat: Group 3, Zhengtai Village, Matou Town, Huaiyin District, Huaian, 223345 Jiangsu, P.R.
China

Tiéu chudn ap dung: 1SO, EC

4. Bbi v6i trang thiét bi y t& chira chat ma tuy, tién chét:

Tén chat ma tay, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

ME thONG tIN CAS: .o e e
Ndng d8, ham lwong chat ma tly, iEn Chat: .........ococoovveieeeeecee,
Tbng ham lwgng chat ma tay, tién chéat trong mot don vi déng géi nhé nhét:
5. Thong tin vé chi s& hivu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Huaian Helen Medical Instrument Co., Ltd

Dia chi cht s& hiru: Group 3, Zhengtai Village, Matou Town, Huaiyin District, Huaian, 223345 Jiangsu, P.R.
China

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

7. S6 cong bb du diéu kién san xuét déi vai trang thiét bi y t& san xuét trong nwéc: Khéng cé



Céng bb tiéu chuan ap dung cua trang thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gdm:

1. Gidy chirng nhan dat tiéu chuén quan Iy chat lwgng 1SO 13485 |
2. Gidy Gy quyén clia chli s& hivu trang thiét bi y té |
3. Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh |
4. [Tailiéu mod ta tom tat k¥ thuat trang thiét bj y t& bang tiéng Viét |

Tai liéu k¥ thuat mé ta chirc nang, théng sé k¥ thuat cla trang thiét bj y t& do chd s& hiu
trang thiét bj y t& ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an toan cta san
6. ph&m, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am sang bao gdm bao |
cao do 6n dinh di v&i thube thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

7. Ban tiéu chudn ma chd s& hiru trang thiét bi y té cong bb ap dung |

8. Gidy chirng nhan hop chuan |

D41 v&i trang thiét bi y t& san xuét trong nwéc: két qua danh gia cac théng sé hoa, ly, vi sinh
va cac thong sb khac do co s& du didu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia sw phu

% hop cép hodc Gidy chirng nhan danh gia chat lwong do co quan c6 thdm quyén cla Viét -
Nam cép d6i v&i trang thiét bi y t& chan doan in vitro
10 Tai liéu hwéng dan s dung cla trang thiét bj y t& bang tiéng Viét; dbi vai trang thiét bj y té o
" |nhap kh4u kém theo ban gbc béng tiéng Anh do chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
11.  |MAu nhan trang thiét bj y t& ]
12.  |Gidy chirng nhan lwu hanh ty do déi véi trang thiét bi y t& nhap khau ]

Co sé codng b tiéu chuan ap dung cam két:

1. N&i dung théng tin cong b 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 sw gid mao, khéng ding sw
that co s@ xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bj xt ly theo quy dinh cla phap luat.

2. Bdo dam chat lwong va lwu hanh trang thiét b y té theo ding hé so da cong bé.

3. Cap nhat cac thay di lien quan dén hd so cong bé tiéu chuan &p dung theo quy dinh.

Ngweoi dai dién hop phap cua co sé&
Ky tén (Ghi ho tén dy du, chirc danh)
Xé&c nhén bang déu hoac chir ky sé
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