SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 240003190/PCBB-HN
Ngay cong bo: 21/11/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH Y TE ATC

2. bia chi: Km s6 3, duong Phan Trong Tué, doi 2, thon Huynh Cung, Xa
Tam Hi¢p, Huyén Thanh Tri, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 48/2024/CV-ATC Ngay: 20/11/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Kim sinh thiét va chan khong

Tén thuong mai (néu c6): Kim sinh thiét vii chan khong

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

Chung loai: BREVDISP09

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Kim sinh thiét va chan khong dung ké‘E hop May sinh thié,t
vl chan khong va chup mau bénh pham Brevera dé l1ay mau chan doan cac bat
thuong & vu

Tén co so san xuat: Hologic Surgical Products Costa Rica, S.R.L.

Dia chi co s6 san xut: 562 Parkway Ave 0, Coyol Free Zone, EI Coyol,
Alajuela, COSTA RICA 00000, COSTA RICA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: Hologic, Inc.

bia chi chu sé hitu: 250 Campus Drive, Marlborough, MA, USA 01752,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




