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VAN BAN PE NGHI

Cép méi s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thude truwdng hop cip nhanh

Kinh giri: BO Y

1. Tén co sé ding ky: CONG TY TNHH Y TE NGUYEN CHAU

M4 s6 thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0109110120

Dia chi: S6 9, hém 9, ngd 26 phd P4 Quang, Phudng Trung Hoa, Quan Cau Gidy, Thanh
phd Ha Noi

Dién thoai: 0909360938; Fax:

Email: info.nguyenchau@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: Nguyén Thi Hong Nhung

S6 CMND/Pinh danh/Hb chiéu: 001179027662 ngay cap: 15/04/2021 noi cap: Cuc Quan
Iy Hanh chinh vé Trat tu x4 hoi

Dién thoai cd dinh: 0979720305; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té diing ky luu hanh:

Tén thiét bi y té&: Chi phau thuat tr tiéu

Tén thuong mai (néu co):

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):

Chung loai: ORIGUT

M4 san pham (néu co):

Quy céch dong goi (néu co): 12 soi/hdp

Loai thiét bj y té: TBYT loai D

Muc dich st dung:

Chi catgut plain duoc chi dinh st dung trong viéc khau ndi mdé mém noi chung va/hodc
that mo, bao gdm ca phiu thuat nhan khoa, nhung khong sir dung trong phau thuat tim
mach hoac ph?lu thuét than kinh.

Tén co so san xuat: ORION SUTURES (INDIA) PRIVATE LIMITED

Dia chi co s san xuat: NO. 138-B, UDAYAGIRI COMPLEX, Il PHASE, KIADB
INDUSTRIAL AREA, PEENYA, Bengaluru (Bangalore) Urban Karnataka, 560058,

INDIA

4. Théng tin vé chi sé hiru thiét bi y té:


mailto:info.nguyenchau@gmail.com

Tén chu s¢ hitu: ORION SUTURES (INDIA) PRIVATE LIMITED

bia chi chu s¢ hiru: NO. 138-B, UDAYAGIRI COMPLEX, 11l PHASE, KIADB
INDUSTRIAL AREA, PEENYA, Bengaluru (Bangalore) Urban Karnataka, 560058,
INDIA

5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co):

6. Thong tin lvu hanh caa thiét bi y té:

Gidy lwu hanh déi véi thiét bi y té nhap khiu va Gidy phép nhip khiu hoic S6 luu
hanh hoic Gidy chirng nhan ding ky luu hanh:

- S6 hiéu van ban: 11726NK/BYT-TB-CT

- Tén t6 chirc cap: BO Y TE

- Ngay cép: 06/12/2018

- Ngay hét hiéu luc: 31/12/2018

7. S6 cong bo di diéu kién san xuat ddi véi thiét biy té san xuét trong nuwéc:

8. Hiéu lwe ciia cac gidy to trong ho so:

- Gidy ching nhén dat tiéu chuan quan Iy chat luong 1SO 13485: 16/03/2026
- Gidy Uy quyén ctia chii s¢ hitu thiét bi y té&: 31/12/2028

- Giay luu hanh dbi voi thiét bi y té nhap khau: Khong thoi han

H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan ly chét luong 1SO 13485

2. | Gidy iy quyén cua chi so hiru thiét b y té

3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

4. | Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau

5. | Ho so CSDT

6. Gidy chung nhan danh gi4 chat luong do co quan c6 thim quyén cia Viét

Nam cép dbi voi thiét bi y té chan doan in vitro

7. | Tailidu mo ta tém tit ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat md ta chic ning, thong sé k¥ thuat cta thiét bi y té do chu

8. Y .

s& hiru thiét bi y t&€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an
9 toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém soat chat lugng san pham, cac

bao cao nghién ctru 1am sang va tién lam sang bao gdm bao cdo dd 6n dinh
doi véi thudce thir, chat hiéu chuan, vat li€u ki€ém soat in vitro




10. | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y t€ bang tiéng Viét; doi voi thiét b X
y t& nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s& hiru thiét bi y té
ban hanh

11. | MAu nhan thiét bi y t X

Co s dang Ky luu hanh thiét bi y té cam két:

1. Noi dung thong tin dang ky Iuu hanh 13 chinh xé4c, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
cO sy gia mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr 1y theo
quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so dang ky luu hanh,

3. Cap nhat cAc thay ddi lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap ciia co sé
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