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

NOVAMED VIET NAM Déc 14p - Tw do - Hanh phic
S6: 2406 Thanh phé Ha N3i, ngay 24 théng 06 nim 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan 4p dung ciia trang thiét bi y té thugc loai B

Kinh gtri: S& Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong b6: CONG TY CO PHAN NOVAMED VIET NAM

M 50 thué hozc S gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0109710826

Bia chi: O vin phong s6 10, tng 5, Toa nha D2 Giang V&, Phudng Giang V&, Quin Ba
Binh, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai cé dinh: 0917383668 : Fax:

Email: linh14p@gmail.com

2. Ngudi dai dién hep phip ciia co sé:

Ho va tén: Ngb Thanh Son

86 CMND/Binh danh/Hé chidu: C2651549 ngdy cép: 29/12/2016 noi cp: Cuc quan Iy
Xut nhap canh

Bién thoai ¢6 dinh: 0917383668; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thuc loai B:

Trang thiét bi y té chung: M hodc Trang thiét bi y té chin doén in vitro: (]

Tén trang thiét bj y té: B6 bom bdng ép luc cao

Tén thurong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co): Theo phu luc

Quy céch déng g6i (néu cd):

Muc dich str dung: Bé bom bong ap luc cao duge st dung trong phiu thuit can thiép tim
mach va duoc két ndi véi ong théng bong. Béng trén dng théng ¢ thé dwoc mé rdng va co
lai mot c4ch chinh xdc bang cach kidm soat gi4 tri 4p sudt hidn thi trén ddng hé do 4p suét.
Tén co sé san xuit: Theo phu luc

Pia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuin 4p dung: ISO 13485:2016

4. D6i v6i trang thiét bi y té chira chit ma tity, tién chét:

5. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu: Tianck Medical Co.,Ltd.




Dia chi chu s¢ hitu: 1-2 Floor, Building C, No.16 Yinkui road, Kuichong town, Dapeng
new district, Shenzhen, 518119 Guangdong, CHINA

6. Théong tin vé co sé bao hanh (néu co):

A A A > oA A - A A re - - A = A -
7. 56 cong bo did dicu kién sin xuit déi voi trang thiét bj Yy té san xuat trong nudec:

dng bé tiéu chudn 4p dung ciia trang thiét bi y té loai B

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuin quén 1y chét hrong ISO 13485 % |
2. | Gidy tty quyén cita chu s& hitu trang thiét bi y té X
3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

4. | Tailiéu md ta tom tit ky thudt trang thiét bi y t bing tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuit mé ta chirc nang, théng sb ki thuat cia trang thiét bi y té do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vit liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xut, c4c béo co nghién ctru l4m sang va
tién 14m sang bao gbém bio cdo d6 6n dinh d6i véi thube thir, chat hiéu chuin,
vét liéu kiém so4t in vitro,

7. | Ban tiéu chuidn ma chii s¢ hiru trang thiét bi y t& cong bé ap dung %

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Déi véi trang thiét bi y té san xuat trong nuéc: két qua danh gia cac théng sb
héa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do co s¢ du didu kién theo quy dinh cta
9. | phap luat vé dénh gia su phu horp cép hoic Gidy ching nhén d4nh gia chit X
Irong do co quan c6 thim quyén ciia Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan st dung ca trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét b y té nhap khiu kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chi s hiru X
trang thiét bi y t& ban hanh

11. | Miu nhan trang thiét bi y té X

12. | Gidy chiing nhan luu hanh tr do déi véi trane thidt bi y té nhap khiu
| 1 y chimg g




Co s¢ cong bé tidu chudn 4p dung cam két:

1. Noi dung théng tin céng b 1a chinh xac, hop phép va theo dting quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung s that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi x1r Iy theo quy dinh
cua phap luit.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y ¢ theo ding hd so di cong bé.

3. Cap nhat cic thay d6i lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.

Ngé Thanh Son




