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1. S6 cong bé tiéu chudn ap dung: 170001502/PCBA-HCM. Ngay: 09/09/2017
2. Théng tin cép nhat:

STT Ngi dung di cong b Ngi dung cp nhjt
1 Gidy ty quyén ctia chi s hitu thiét biy té. C‘ap n.flat G,lay Uy QUyST uA Byl 50 hifu thibt b y te
con hiéu luc.
2 Chung nhan ISO 13485:2016. Cap nhét Ching nhan ISO 13485:2016 con hiéu luc.
3 Giéy chirng nhén luu hanh tu do con hiéu luc tai thoi |Cép nhét Giay chirg nhén luu hanh tu do con hiéu
diém nop ho so doi vai thiet b y té nhap khau. luc tai doi véi thiét bj y t€ nhap khau.
q Gidy chting nhan hop chudn hodc Ban tiéu chuan ma Cap nhat Ban tiéu chuén ma chu s¢ hitu thiét b y té
chu s¢ hitu thiét b y t€ cong bo &p dung. cong bo ap dung.
5 Gidy x4c nhan du didu kién bao hanh. Cap nhat x4c nhan ding mot lan.
’ Cap nhét Tai liéu mo ta toém tit k¥ thudt thiée bj y
Tai liéu mo ta tom tat ky thuft thiét bj y t€, kem theo [té, kém theo tai liéu’ky thua,t mo ta chirc nang, thong
6 tai liéu ky thuat mo ta chirc ning, thong sé ky thuat [sb ky thuét cta thiét bi y t€ va thong tin vé tinh an
cua thiét bi y t€ va thong tin vé tinh an toan van hanh |toan van hanh déng luu y do chii s& hitu thiét b y té
dang luu y do chii s¢ hitu thiét bi y té ban hanh. ban hanh nhung khong lam thay ddi muc dich st
dung, chi dinh st dung.
7 |Tailiu huéng din sir dung ctia thiét bi y t& (Ban géc)|GaP hat Tai ligu huong dan sir dung cua thiét bj y
té (Ban goc).
g |Tailiéu huéng dan si dung cua thiét bj y t& (Tiéng Cap nhét Tai li¢u hudng dén sir dung cua thiét b y
Viét) t¢ (Tieng Viét)
9 Mau nhén s& st dung khi luu hanh tai Viét Nam cta [Cap nhat MAu nhan s& st dung khi luu hanh tai Viét
thict b y té. [Nam cua thiét bj y té

3. Tai ligu lién quan: Gidy Uy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té con hi¢u lyc; Chimg nhén ISO 13485:2016 con higu
luc; Gidy chimg nhén luu hanh ty do con hiéu luc tai doi véi thiét bi y t€ nhap khau; Ban tiéu chudn ma chi s& hitu

thiét bi y té cong b 4p dung

; Gidy x4c nhan ding mot 1an; Tai liéu mé ta tom tét ky thudt thidt biy té, kém theo tai

liéu ky thuét m6 ta chiic ndng, thong sb k¥ thuat cua thiét bj y téva thong tin vé tinh an toan van hanh dang luu y do

chu s& hitu thiét bi y t& ban h

Co sé xin cam két:

Chép hanh nghiém chinh céc quy dinh ctia phép lut Viét Nam;

anh; Tai liéu huéng dan str dung cuia thiét bj y t&; MAu nhan thiét by té.

Chiu trach nhiém trudc phap ludt vé tinh chinh xéc cta nodi dung hd so cap nhat.

Nguoi dai dién hop phép ciia co s¢
(Ky tén, ghi ho tén day dii, chitc danh)
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