CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY TNHH IKG VIHA Djc 1p-Ty do-Hanh phiic

Sé: 01/2024/CBB-IKG

Tp. Ha N¢i, ngay 27 thang 09 nam 2024

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén 4p dung ciia thiét bj y té thugc loai B

Kinh giri: S¢' Y té thanh phé Ha Noi

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH IKG VIHA

M sb thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0110844292

Dia chi: X6m Chia, Xa Tan Triéu, Huyén Thanh Tri, Thanh phd Ha Ngi, Viét Nam

Dién thoai cb dinh: 0876660569 2 R

Email:

2, f\Iguc‘)'i dai dién hgp phap cua co s:

Ho va tén: NGUYEN THI NGOC ANH

$6 CMND/Dinh dani/Ho chiéu: 026189005469 nghy cip: 11/08/2022 noi cép: Cuc cénh sit Quén
1y hanh chinh vé trat tu x4 hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0876660569 Dién thoai di dOng: .. eevvvesressseeesscersennrnnne.
3. Thiét bi y té thugc loai B:

Thiét biy té chung: M hodc Thiét bi y té chin doén in vitro: 0

Tén thiét bi y té: CHI KHAU KHONG TIRU

Tén thuong mai: SOONI Non-absorbable Suture Thread

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (€U €O): .vveeenvvveeeeeeeeeaninneeeeeneeees
Chung loai: ANGS 01 and other 45 Models

M san phim (néu co):

Quy cach déng goi (néu cd):

Muc dich sir dung: Chi khau khong tiéu SOONI dugc cdy vao mé dudi da trong phiu thuit thim
m§ va thdm my ndi khoa. Cdy chi gitp khic phuc tinh trang da nhin va chay x§, gitp da tré héa.
Chi con gitip cai thién nhimg khiém khuyét bim sinh hay khuyét diém méc phai sau tai nan hoic
chén thuong cho nhimg bénh nhan dang lo ling, mic cam vé ngoai hinh.

Tén co s& san xuat: AN Medical Co., Ltd.
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Dia chi co s& san xuét: #103, 27 Dongmun-ro, Jeju-si, Jeju-do (Ildoil-dong, Dongmun Green
Villa), Republic of Korea

Tiéu chuén 4p dung: ISO 13485:2016

4. Dbi véi thiét bj y té chira chit ma tity, tién chat: Thiét bj khong chira chit ma iy, tién chét.
5. Thong tin vé chil s& hiru thiét bj y té:

Tén chu sd hiru: AN Medical Co., Ltd.

Dia chi chi s& hiru: #103, 27 Dongmun-ro, Jeju-si, Jeju-do (Ildoil-dong, Dongmun Green Villa),
Republic of Korea

6. Thong tin vé co s& bao hanh:

Tén co s&: CONG TY TNHH IKG VIHA

Pia chi co s¢: Xom Chua, Xa Tan Triéu, Huyén Thanh Tri, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam

Pién thoai ¢b dinh: 0876660569 Dién thoai di dong:

7 §6 cong bé du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xudt trong nuéc: Thiét bi y té nhap
khau.

Cong bd tidu chuén 4p dung ciia thiét b y té loai B

Ho so kém theo gdm:

1.  [Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat lrgng ISO 13485 |
2. |Gidy iy quyén cia chu so hitu thiét bj y té ™
3.  |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh |
4.  [Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét bi y té bing tiéng Viét |
Tai li€u k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sb k¥ thuat cta thiét bi y té do chu s& =
5. O AL \ ™ 4295
hiru thiet bj y té ban hanh ==
Tai li¢u ky thudt bing tiéng Viét kém theo tai ligu vé nguyén vat ligu, vé an toan| IGTY
6 cua san pham quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ciru 1am sang va tién 1am {HH
' Ea;mg bao gom bao cdo d én dinh dbi véi thubc thir, chit hiéu chuan, vat ligy] ° VIHA
at in vitro
ém soét in m
7. [Ban tiéu chuin ma chii s hiru thiét bj y té cong bé ap dung | o
8.  |Gidy chimg nhan hop chuén o
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Pm véi thiét b y té san xudt trong nudc: két qua danh gia céc thong s6 hoa, 1y,
vi sinh va céc thong sb khac do co sd du diéu kién theo quy dmh ciia phép lug
vé danh glé su phu hop cép hoiic Gxay chung nhin danh glé chét lugng do ¢
quan c6 thAm quyén ciia Viét Nam cdp i véi thiét bj y té chin doan in vitro

Tai li¢u hudng din sir dung cua thlet bj y té bang tiéng Viét; don voi thlet bj y té
10.  [nhp khiu kém theo ban goc bing tiéng Anh do cht s& hitu thiét bj y té ban ]

hanh
11.  [M&u nhan thiét bj y té ] .
12.  (Giky chimg nhan lwu hanh tw do d8i véi thiét bj y té nhap khéu ]

Co s& cong bd tiéu chudn ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,

khong ding su that co s& xin chju hoan toan trich nhi¢m va s bi xir ly theo quy dinh clia phép luat.
2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo diing hé so da cong bo.

3. Cap nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong bé tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.

Nguoi dai di¢n hep phép ciia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day i, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chir ky so

Scanned with

§ CamScanner“é


https://v3.camscanner.com/user/download

