CONG TY TNHH THIET BI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Y TE TRAN MINH Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 07A.2024/TM-CBTC Ha Noi, ngay 01 thdang 10 ndam 2024
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thugc loai A
Kinh giri: SO Y TE HA NOI
1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE TRAN MINH
Ma s6 thué hoc s6 gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién: 0106865564
Dia chi: $6 22 ph6 Kim Ma Thugng, Phudng Céng Vi, Quan Ba Dinh, Ha Noi
Dién thoai ¢d dinh: 0941790777  FaXx: «eeeeeeeveeeeeeeeeeeeee oo
Email: phuchanh1977@gmail.com
2. Nguoi dai dién hop phép cua co sé:
Ho va tén: Nguyén Pirc Luan

S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 001091013443  ngay cp: 26/09/2022 noi cép: Cuc canh sat
Quan ly hanh chinh vé trat tuy x4 hoi

Dién thoai ¢ dinh: 0969 866 625 Dién thoai di dong: ........................
3. Trang thiét bj y té thuoc loai A:

Trang thiét bj y té chung: x hogc Trang thiét bi y t& chén doan in vitro: O
Tén trang thiét bi y té: Dung cu str dung cho vat ligu cdy ghép

Tén thuong mai (néu c6):

..................................................................................

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

.......................................

Chung loai: Theo danh muyc

Ma san phdm (néu co):



Quy cach dOng gOi (MéU CO): ..o

Muc dich sir dung: Dung cu h trg cho vat lidu cdy ghép ding trong phiu thuat chan thuong
chinh hinh

Tén co so san xudt: ORTHO CARE

Dia chi co s& san xuét: Site A-31, Section A-4, Tronica, Loni Ghaziabad, Utter Pradesh, An bo
Tiéu chuén 4p dung: ISO 13485: 2016

4. D6i v6i trang thiét bj y té chira chét ma tay, tidn chat:

Tén chit ma tdy, tién chdt: ..o TRERBOE OO, .vonmsmnmnsnsionyinssvissintioms

MRRODETH CRBL i iy onmmisbacmsnien fischinds sransenss susmmmasssasin oisrssnsssss fent bbb e S i 0

5. Thong tin v& cht s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s hiru: ORTHO CARE

Dia chi chu sé hitu: Site A-31, Section A-4, Tronica, Loni Ghaziabad, Utter Pradesh, An bo
6. Thong tin v& co s¢ bao hanh (néu cd):

Tén co so: CONG TY TNHH THIET BI Y TE TRAN MINH

Dia chi: S6 22 phé Kim Ma Thuong, Phuong Cong Vi, Quan Ba Dinh, Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 0969866625 Dién thoai di dong: 0941790777

7. 86 cong bd du didu kién san xuét dbi voi trang thiét bi y t& san xuit trong nudc:

Cong bb tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bj y té loai A

Hd so kém theo gdm:

l 1. lGiéy chimg nhén dat tiéu chuan quan Iy chét luong ISO 13485 | X l




2. |Gidy iy quyén cua chu s& hitu trang thiét bj y té X

3. |Gidy xac nh4n du didu kién bao hanh X
4. [Tai ligu mo ta tém tét k§ thuat trang thiét b y té bing tiéng Viét X
5 Tai ligu k§ thuat mo ta chic ning, thong s6 k§ thuét clia trang thiét bi y té do "
" [chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu ky thuét béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan clia san pham, quy trinh san xuat, cdc bao cdo nghién ciru 1am sang va o
" [tién ldam sang bao gom bdo céo do on dinh d6i v&i thude thir, chit hiéu chuan,
vat li¢u ki€ém soat in vitro.
7. |Ban tiéu chudn ma chu s& hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung X
8. |Gidy chting nhan hop chuan X

D6i vai trang thiét bi y té san xudt trong nuéc: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va c4c thong sd khéc do co sé du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phap luat vé danh gia sy phu hop cép hodc Gidy ching nhan dénh gia chét o
lugng do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cép doi voi trang thiét bj y té
chan doén in vitro

Tai li¢u hudng dan sir dung cia trang thiét bi y té bing tiéng Viat; dbi voi
10.  ftrang thi€t bi y t€ nhap khau kém theo ban gbc bing tieng Anh do cht s¢ hitu X
trang thiét bi y t€ ban hanh

11.  |[MAu nhan trang thiét bj y té X

12.  |Gidy ching nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khéu %

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

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh. Néu ¢6 sy gia mao,
khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur ly theo quy dinh ctia phap
luat.

2. Béo dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so da cong bb.

3. Cép nht cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hop phap ciia co s&
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xac nhdzgz-:baf,@gg’du hodc chir ky

v




