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CONG TY TNHH PIEN DUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPéc lap - Tu do - Hanh phic

S6: PzHN22.083 Ha Noi, ngay 19 thang 10 nam 2022

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuin 4p dung cia trang thiét biy té thujc loai B

Kinh giti: SO Y TE HA NOQI

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DIEN DUONG

M s thué hodc S& gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: ..........c.......

Dia chi: S6 18, ngach 15, ngd 477 phé Kim Ma, phuong Ngoc Khanh, quan Ba Dinh, thanh ph6 Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 024 3934 5689

Email: nvha/@pozitronics.com

Nguoi dai dién hgp phap cua co so:

Ho va tén: Nguyén Qudc Hung

Sé CMND/Dinh danh/H chiéu: 001062005239 ngay cdp: 23/09/2015 noi cap: Ha Noi
Dién thoai c6 dinh: 024 3934 5689 - Dién thoai di dong: 0903403314

Trang thiét bi y té thuoc loai B:

Tén trang thiét bi y té: B¢ tdi dan luu

Ténthuong mai: Bo thi dan luu

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .....ovvuneeee.
Chung loai: CSF-Drainage

Ma san pham:

Quy cach déng goi o L

Muc dich str dung: Dé dan luu tam thoi dich ndo tuy nhim lam giam va dé kiém soat thé tich va ap luc
néi so, néu viée céy mét hé thong dén luu trong 1au dai khong duge chi dinh.
Tén co s san xuét: Raumedic AG

Dia chi co s¢ san XUAL: Hermann-Staudinger-Strasse 2 95233 Helmbrechts, Duc
Tiéu chudn 4p dung: ISO 13485

Péi voi trang thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chét:

Tén chat ma tay, tién chit: ......oooeen. Tén khoahoc: .....coveenenn.

Ma thong tin CAS: ..o s
Nong do, ham lugng chit ma tuy, tién chat: .......cccooeveieieieeeeene
Tong ham lugng chit ma tuy, tién chit trong mét don vi déng goi nho nhat:

. Thong tin vé chi s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu sohiru: Raumedic AG
Pia chi cha s& hiru: Hermann-Staudinger-Strasse 2 95233 Helmbrechts, Dic
Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
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Pién thoai ¢d dinh: ..ooooovvveeen BEién thoal di dONEs msesasmismss

5. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi vai trang thiet bi y té san xuat trong nude:

Céng bb tiéu chuin ap dung cia trang thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gom:

1.

Gidy chung nhén dat tiéu chuan quan ly chat luong ISO 13485

(N

Gidy uy quyen cta chu s hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

[

Tai liéu mo ta tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bing tiéng Viét

N

Tai liéu k¥ thuat md ta chure nang, thong s6 ky thudt cua trang thiét bi y té do chu s¢ hiru
trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an toan cua san
pham, quy trinh san xuat, cac bdo c4o nghién ctru 1am sang va tien 1am sang bao gom bao
cao do 6n dinh d6i voi thude thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro.

Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét b y té cong bé ap dung

Gidy ching nhan hop chudn

D41 voi trang thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cic thong sO hoa, ly, vi
sinh va cac thong sb khac do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phép luat vé dénh gia
su phi hop cép hoac Gidy chimg nhan danh gia chét luong do co quan cé thim quyén cua
Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té chén

doan in vitro

Tai liéu huéng dan sur dung cua trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; dbi voi trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu sé hitu
trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhan trang thiét bi y té

Gidy chimg nhan luu hanh ty do ddi voi trang thiét b y té nhap khau

Co so cong bd tidu chuan ap dung cam két:

1

(39

(sd

. Noi dung thong tin cong bd la chinh xéc, hop phéap va theo ding quy dinh. Néu cé su gia mao, khong

ding su that co so xin chju hoan toan trach nhi¢m va s& bi xur ly theo quy dinh cta phap luat.

. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dting hd so da cong bb.
. Cép nhit cac thay dbi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.
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