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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240001828/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 21/11/2024

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI XUAT NHAP
KHAU GIA VIET ’
2. bia chi: 225 Thanh Céng, Phuong Tan Thanh, Quan Tan Phu, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02.24/CBA-GV Ngay: 18/11/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Mit na c6 dinh trong xa tri

Tén thuong mai (néu cO): Mat na ¢ dinh

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Mat Na Co6 Pinh

M3 san pham (néu co):

FO1, FO1A, FO1B, F02, FO2A, F02B, F03, FO3A, FO3B, F11, F11A, F11B,
F12A, F12B, F13A, F13B, F13C, F13D, F13E, F13F, F13G, F13H, F13S,
F15A, F15B, F16, F16A, F16B, F17A, F17B, F17C, F17D, F21, F21A, F21B,
F22, F22A, F22B, F31, F31A, F31B, F41, F42, F51, F51A, F52, F53, F54,
F55,F61, F61A, F61B, F62, F62A, F62B, F62E, F63, F63A, F63B, F64A,
F64B, F71, F72, F73, F74, F80, F80A, F81A, F81B, F81C, F81D, F82A,
F82B, F82C, F82D, F90, F90A, F91, FO1A, F91B, F91C, FO91D

Quy cach dong goi: Cai/Hop

Muc dich str dung: C6 dinh cac bd phan co thé bénh nhan trong qua trinh diéu
tri xa tri ung thu va cac bénh khac.

Tén co s& san xuét: Sun Medical Products Co., Ltd

Pia chi co so san xuit: Room 101, Building 7, No.624, Zhongshun Road,
Pingshan Second Village, Shibi Street, Panyu District, Guangzhou City
Guangdong Province, China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485, CE....



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Sun Medical Products Co., Ltd

Dia chi chu sé hitu: Room 101, Building 7, No.624, Zhongshun Road,

Pingshan Second Village, Shibi Street, Panyu District, Guangzhou City
Guangdong Province, China, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan X
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X
9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |

dbi vai thiét bi y té nhap khau.




