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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thuge loai A

Kinh giri: S&¢ Y t& TP H Chi Minh

1. Tén co' sé cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN THIET BI Y TE SAO
MAI

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0310143488

Dia chi: S6 156/38 duong Nguyén Hitu DAt, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Phu, Thanh
phé Hb Chi Minh

Dién thoai cd dinh: 028 3948 2236 ; Fax: 028 3948 2237

Email: info@saomaimed.vn

2. Ngwoi dai dién hop phap cia co so:

Ho va tén: Pham Ba Hoang

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 046074000960 ngay cap: 10/04/2021 noi cap: Cuc Cénh
sat Quan ly Hanh chinh va Trat tu Xa hoi

bién thoai ¢ dinh: 0983083666; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Tén trang thiét bi y té: Ho kep cadm mau, mach mau

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):
Chung loai: Theo phu luc

M4 san pham (néu c¢é): Theo phy luc

Quy céch déng goi (néu co):

Muc dich st dung: Puge sir dung trong phau thuét can thiép
Tén co s& san xuit: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuit; Theo phu luc

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

5. Théng tin vé chii s¢ hitu trang thiét bi y té:
Tén chu s httu: PROMED INSTRUMENTE GMBH
Dia chi chu s¢ httu: Génsdcker 9, 78532 Tuttlingen, Dirc

6. Thong tin vé co s& bdo hanh (néu cd):



Tén co so: Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té Sao Mai (MORNINGSTAR MEDICAL
EQUIPMENT COMPANY, Ltd)

Dia chi: 156/38 Nguyén Hitu Dat, Phuong Tay Thanh, Quan Tan Pha, Thanh phd Ho Chi
Minh

Dién thoai ¢d dinh: 028 3948 2236; Pién thoai di dong: 090 895 9898 ; 0983 083 666

7. S0 cong bo du diéu kién san xuit doi voi trang thiét bi y té san xuit trong nwée:

Céng b6 tiéu chudn ap dung cia trang thiét bi y té loai A:
H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chuin quan 1y chét luong ISO 13485 %
2. | Gidyuy quyén ctia cht s& hiru trang thiét bi y té X
3. | Gidy xdc nhén du didu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mo ta tém tat k¥ thuat trang thiét bi y t& bang tiéng Viét X
5 | Tailiéu ky thuat mo ta chire nang, thong s6 k¥ thudt cla trang thiét bi y t& do
" | chi sé hiru trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé an

todn cua san phim, quy trinh san xudt, cac bdo cdo nghién ctru 1am sang va
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tién 1dm sang bao gom bao cao dd on dinh doi véi thuoc thir, chat hi€u chuén,

vét lidu kiém sodt in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu s& hiru trang thiét bi y té céng b 4p dung X

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

D1 véi trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong 56
héa, ly, vi sinh v cac thong s6 khic do co so du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phap ludt v& dénh gia su phit hop cdp hodc Gidy chimg nhin danh gia chit
luong do co quan ¢6 thim quyén cta Viét Nam cip déi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi voi
10. | trang thiét bi v t& nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu X
trang thiét bi y t& ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bi y té X

12 Giéy ching nhan [vu hanh ty do ddi véi trang thiét biy té nhap khéu X

Co sd cong bo tiéu chudn dp dung cam két:
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1. Noi dung théng tin céng bé 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu ¢6 su gia
mao, khong dung su thét co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh
cua phap luét.

2. Bao dam chit lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so dd cong bd.

3. Cép nhit céc thay dbi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé




