CONG TY TNHH THIET in Y  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TE MINH NHI Pjc lip - Tw do - Hanh phic

S6: CBLA/2024-MN/10/04 Thanh phé Hé Chi Minh, ngay 04 thang 10 nim 2024

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén dp dyng ciia trang thiét b y té thudc loai A

Kinh giti: S& Y t& TP Hb Chi Minh

1.'Tén co sd cdng bd: CONG TY TNHH THIET B] Y TE MINH NHI

© M s6 thué hoiic Sé gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0310441075

Dia chi: 487-489 Ba Hat, Phudng 08, Quan 10, Thanh phé Hd Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: (028) 39575090 ; Fax:

Email: minhnhimedical@yahoo.com

2. Nguwoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: PHAM BA TAN

Sé CMND/Dinh danh/Hé chiéu: 046070000947 ngay cap: 01/04/2021 noi cip: CUC
TRUONG CUC CANH SAT QUAN LY HANH CHINH VE TRAT TU XA HOI
Pién thoai ¢b dinh: (028) 39575090; Pién thoai di dong:

3. Trano thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung [ hozc Trang thiét bi y t& chin doan in vitro: D
Tén trang thiét bi y té: Ghé Phau Thuat

- Tén thuong mai (néu cd):

" Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: Theo phu luc

M3 séan pham (néu cd): Theo phu luc

Quy céach dong goéi (néu c6):

Muc dich str dung: Str dung cho muc dich phiu thuat mét
Tén co s san xuét: Theo phu luc

Pia chi co s san xuét; Theo phu luc, Theo phu luc

4. Pbi vi trang thiét biy té chita chit ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru trang thiét bjy té:

Tén chu sé hitu: PLANTECH MEDICAL SYSTEMS PVT. LTD

Dia chi chu s& hiru: 55/57/58, TIRUPATI INDUSTRIAL ESTATE, B/H AMBER

. CINEMA OPP. MUNICIPAL QUARTERS, SARASPUR AHMEDABAD - 380 024,
~ GUJARAT, INDIA




6. Thong tin ve co s& bao hanh (néu cd):

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

Dia chi: 487-489 Ba Hat, Phuong 08, Quan 10, Thanh pho Hd Chi Minh, Viét Nam,
Phuong 08, Quan 10, Thanh phd Hd Chi Minh .

Pién thoai ¢ dinh: (028) 39 57 50 90; Dién thoai di dong: 0903720313

7..S6 cong bd di diéu ki¢n san xuéit d6i voi trang thiét bi y té san Xuit trong nuéc:

© Cong bb tidu chuéin 4p dung cia trang thiét bi y té logi A:
Hb so kém theo gdm:

( 1. \ Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chét lugng ISO 13485

2.

Gidy uy quyén ctia chi sé hitu trang thiét bi y té .

(U8)

Gidy xé4c nhén du diéu kién bao hanh

Tai liéu m ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y t& bing tiéng Viét

Tai liéu k§ thuat md ta chirc ning, thong sb k§ thuft ciia trang thiét bi y té do
chi s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh

Tai lidu k¥ thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vét liu, vé an
toan ctia san phim, quy trinh san xudt, céc bao cdo nghién ctru 14m sang va
tién 1am sang bao g(‘”)m. béo cdo d6 én dinh déi voi thude thir, chét hiéu chudn,
vét liéu kiém soat in vitro.

Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y t& cong bd ap dung

Gidy chimg nhén hop chuin

Dbi v6i trang thiét bi y té sin xuét trong nuéc: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong s khac do co s& du didu kién theo quy dinh cta
phép lut v& d4nh gid sy phi hop cap hodc Gidy chimg nhén dénh gia chéit
lugng do co quan ¢ thdm quyén cta Viét Nam cAp dbi véi trang thlet biyté
chén doan in vitro

10.

Tai liéu huéng din sir dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
trang thiét bj y té nhap khiu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chii s& hitu
trang thiét b y té ban hanh

1.

MAu nhin trang thiét b y té

12.

Gidy chung nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét b y t& nhap khéu

Co s cong bb tiéu chuan 4p dung cam két:
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1. Noi dung thong tin cdng bd 1a chinh xé4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
© mao, khong ding su that co s&.xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xtr ly theo quy dinh

~ clia phap luat.
> Bao dam chit lwrong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bb.

3. C4p nhét cac thay dbi lién quan dén hd so cong bb tiéu chuén 4p dung theo quy dinh.
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