CONG TY CO PHAN THIET BI ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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VAN BAN DR NGHI

CAp méi s6 lwu hanh thiét bi y té thude loai C, D thuje trwong hop cap nhanh

Kinh giri: B6 Y té

1. Tén co & diing ky: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE VIET GIA

Ma s thué hodc Sb gidy phép thanh 1ap Vian phong dai dién: 0312593757

Dia chi: 274C Nguyé&n Trong Tuyén, Phuong Phit Nhuan, Thanh phd H6 Chi Minh
Dién thoai: 02839979434; Fax: 02839972616

Email: anh.nguyentuan(@yvietgia.com.vn

2. Ngwoi dai dién hop phap ciia co sé:

Ho va tén: Lam Phuong Nam

Sé CMND/Dinh danh/H6 chiéu: 001066016907 ngay cép: 22/12/2021 noi cdp: Cuc canh sét
quan ly hanh chinh vé trat ty xa hoi

Dién thoai ¢6 dinh: 02839979434; Dién thoai di dong:

3. Thiét biy té dang ky lwu hanh:

Tén thiét bi y té: Bong dbi xung dong mach chu

Tén thuong mai (néu ¢é):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chuing loai: Theo phu luc dinh kém cua hé so trén hé thong dién tir

M4 san phim (néu c6): Theo phu luc dinh kém clia hd so trén hé thong dién tir

Quy cach déng gbi (néu cd): 1 bd / hép

Loai thiét bj y t&: TBYT loai D

Muc dich str dung:

Béng dbi xung dong mach chi va cac phu kién duogce sir dung dé cung cip liéu phép xung
ting ap luc trong dong mach chu, trong d6 bong bom trong qué trinh tdm truong va xep
xubng trong thoi gian tim thu lam ting cung cAp mau cho co tim va lam giam tai ctia tim
thét trai

Tén co s& san xuét: Theo phu luc dinh kém cla hé so trén hé thong dién tir

Pia chi co sé san xuét: Theo phu luc dinh kém cta hd so trén hé théng dién tir

4. Thong tin vé chii sé hiru thiét b y té:

Tén chu s& hitu: Datascope Corp.
Dia chi chil s¢ hitu: 15 Law Drive, Fairfield NJ 07004, UNITED STATES
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5. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

6. Théong tin lru hanh cta thiét bi y té:

Gidy lru hanh dwge cAp béi mot trong cic nwée tham chicu:
-S4 hiéu vin ban: 5.8.2-2022-086364

- Tén t6 chirc cdp: Swedish Medical Products Agency

- Ngay cap: 26/10/2022

- Ngay hét hidu luc: Khéng thoi han

7. So cong bo du dicu ki¢n sin xuat doi véi thiet bi y té san xuat trong nuée:

8. Hiéu luc ciia cdc giay to trong hé so:

- Gidy chimg nhin dat tiéu chudn quéan 1y chit luong ISO 13485: 16/08/2027
- Gidy Uy quyén cua chi s hitu thiét b y té: 31/12/2027

- Gidy luu hanh déi vai thiét bi y t& nhap khau: Khéng thoi han

HO so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhédn dat tiéu chuan quan Iy chét luong 1SO 13485

2. | Gidy Gy quyén ctia cht s& hitu thiét bi y té

3. | Giady xdc nhan du diéu kién bao hanh

4. | Gidy luu hanh déi voi thiét bi y té nhap khau

5. | Hd so CSDT

Giay chimg nhan danh gia chat luong do co quan ¢6 tham quyén cia Viét
Nam cap doi vai thiét bi y té chén doan in vitro

7. | Tailidu mo ta tom tat k§ thudt thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai liéu ky thudt mé ta chirc nang, thdng s6 k¥ thujt ciia thiét bi y té do chu

8. A 3

s hitu thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vit liéu, vé an
o toan cua san pham, quy trinh san xuat va kiém sodt chat lugng san pham, cac

bdo cdo nghién ciru ldam sang va tién ldm sang bao gdbm bao cdo do 6n dinh
ddi vai thude thir, chat hiéu chuan, vat li€u kiém soat in vitro

Tai liéu huéng dan sir dung cia trang thiét bi v & bang tiéng Viét; dbi véi
10. | trang thiét biy té nhap khiu kém theo ban gbe bang tiéng Anh do chu s hitu
trang thiét bj y t€ ban hanh

11. | MAu nhin trang thiét bi y té
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Co s¢ dang ky luu hanh thiét bj y t& cam két:
1. N6i dung thong tin diing ky luu hanh 1a chinh xéc, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
c6 sy gia mao, khéng dung sy thit co s¢ xin chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi xir ly theo

quy dinh ctia phap lut.
2. Bio dam cht lvong va luu hanh thiét bi y & theo ding hd so dang ky lwu hanh.
3. Cip nhit cac thay d6i lién quan dén ho so dang ky luu hanh theo quy dinh.

Ngudi dai dién hop phap cia co s¢ "

TONG GIAM POC




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA (5;:: fg‘j‘ M D?\);G Q?I TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO'SO SAN XUAT q\l\\ll,?&r
Neu cd
1 Bong déi xung déng mach chi Sensation 7FT. 34cc IAB 0684-00-0469-01 106/ hop Datascope Corp. ggq]izgrbour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
5 Bong ddi xung ddéng mach chu Sensation 7Fr. 34cc [AB 0684-00-0469-07 1 b6 /hép Datascope Corp. ggﬁngour Pond Rd. Wayne, NJ UNITED STATES
3 Bong dbi xung déng mach chi Sensation 7Fr. 34cc IAB 0684-00-0469-09 156565 Difisiope Cot 324%&(1)&01” Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
4 Bong dbi xung déng mach chit Sensation 7Fr. 40cc IAB 0684-00-0470-01 16 /hop Datascope Corp. ggg%rbour Pond Rd. Wayne. NJ UNITED STATES
5 Béng di xung dong mach cha Sensation 7Fr. 40cc IAB 0684-00-0470-07 16/ hop Datascope Corp. ggﬁngour Pond Rd. Wayne, NJ UNITED STATES
6 Bong déi xung déng mach chu Sensation 7Fr. 40cc IAB 0684-00-0470-09 1 53415 Datascope Corp. 334%%rbour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
7 Bong dbi xung dfng mach chu Sensation Plus 7.5Fr. 40cc I1AB 0684-00-0568-01 16 /hép Diatascope Corp., g;B_}zrbour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
3 Boéng dbi xung dfng mach chu Sensation Plus 7.5Fr. 40cc IAB 0684-00-0568-03 1 b3/ hdp Datascope Corp. g;ﬁgbour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
9 Bong ddi xung déng mach chu Sensation Plus 7.5Fr. 40cc 1AB 0684-00-0568-09 1 b5 / hép Datascope Corp. g;ﬁ;:]ﬁour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
10 Bong dbi xung dong mach chu Sensation Plus 8Fr. 50ce IAB 0684-00-0576-01 156 / hép Hatascopaiiom. ggﬁz:bour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
11 Bong débi xung dong mach chu Sensation Plus 8Fr. 50cc [AB 0684-00-0576-03 1 b6/ hép DL . ggggbour Pond Rd. Wayne. NJ UNITED STATES
19 Béng di xung dong mach cha Sensation Plus 8Fr. 50cc IAB 0684-00-0576-09 105/ hép Datascope Corp. 45 Barbour Pond Rd, Wayne, NJ UNITED STATES
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