CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

CONG TY TNHH LOVACHI Dic 1dp - Ty do - Hanh phiic

S6: 08/2025/DKLH . Foed
Thanh pho H6 Chi Minh, ngay 26 thang 07 niam 2025

VAN BAN DE NGHI
Cép méi s6 lwu hanh thiét b y té thudc logi C, D thuje trudng hop cp nhanh

Kinh gtri: By Y té

1. Tén co s¢ ding ky: CONG TY TNHH LOVACHI

Ma s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0318472621
Dia chi: S6 6 Pudng C1, Phuong Tan Binh, Thanh phd HS Chi Minh
Dién thoai: 0983885088; Fax:

Email: lovachi.info@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: NGUYEN THI THANH HIEN

S6 CMND/Pinh danh/H¢ chiéu: 030184019894 ngay cép: 30/11/2023 noi cip: Cuc canh sat
quén 1y hanh chinh v& trat ty x hoi

Dign thoai c6 dinh: 0983885088; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té ding ky lwu hanh:

Tén thiét b y té: Vit treo manh ghép gan

Tén thuong mai (néu cd):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢4):

Chung loai: Theo phy luc dinh kém cta hd so trén hé théng dién tr

M3 san phim (néu ¢6): Theo phuy luc dinh kém cta hd so trén hé théng dién tur

Quy céch dong goi (néu co):

Loai thiét bi y té: TBYT loai C

Muc dich str dung:

Dung trong phau thudt ndi soi, vit treo manh ghép gan dugc sir dung dé ¢6 dinh xuong vao
xuong hoic mé mém vao xuong, va dugc chi dinh ding nhu céc diém cd dinh, ciu phén
phdi Iy, hodc d& phan bd luc cdng ctia chi khéu 1én céc ving dugc sira chita diy ching hoic
gan

Tén co s san xuit: Theo phu luc dinh kém ciia hd so trén h¢ thong dién tir

Dia chi co sd san xuit: Theo phu lyc dinh kém cta hd so trén hé théng dién tr

4. Thong tin v& chii s& hiru thiét bi y té:
Tén chu s& hitu: Star Sports Medicine Co., Ltd.




Dia chi chu s¢ hitu: Rooms A018, B018, Building 1, No.25, Jinghai 2 Road, Beijing
Economic and Technological Development Zone, 100176 Beijing, CHINA

5. Thong tin vé co' s& bao hanh (néu cd):

6. Thong tin lwu hanh cia thiét bj y té:

Gidy lwu hanh dugc cAp bdi mt trong céc nwée tham chibu:

- S6 hiéu vén ban: Caretechion-24-015

- Tén td chirc cdp: Chinh quyén quan Diisseldorf - Cong hoa Lién Bang Duc
- Ngay cép: 01/10/2024

- Ngay hét hidu lyc: Khong thoi han
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7. S0 cong bo di diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:

8. Higu lyc ciia céc gidy to trong hd so:

- Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quén 1y chét lvong ISO 13485: 28/12/2027
- Gidy iy quyén cta chu s& hiru thiét bj y té: 05/01/2028

- Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khiu: Khong thoi han

Hd so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhén dat tiéu chuin quén 1y chét luong ISO 13485

2. | Gidy iy quyén ctia chu s& hitu thiét bj y té

3. | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y t& nhap khiu

5. | HOso CSDT

Gidy chimg nhén d4nh gia chit lvgng do co quan c6 thdm quyén clia Viét
Nam cép dbi véi thiét bi y té chin doén in vitro

7. | Tailigu mo ta tém tit ky thuét thiét bi y té bing tiéng Viét

Tai liéu k thudt mé ta chirc ning, thong s6 k§ thuat ciia thiét bi y t& do cha

8. % ¥ A . A b

s& hitu thiét bi y t€ ban hanh

Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vit lidu, v& an
9 toan ctia san pham, quy trinh san xuét va kiém soat chat lwong san pham, cic

bao cdo nghién clru 14m sang va tién 1am sang bao gém béo céo dd on dinh
doi vai thudc thir, chat higu chuan, vét liéu kiém soét in vitro

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té bing tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y t& nhap khiu kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chi s& hitu
trang thiét bi y t& ban hanh
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l 11. l M3u nhén trang thiét b y té ‘ X \

Co s& dang ky luu hanh thiét bi y t& cam két:

1. Noi dung thong tin déng ky luu hanh 14 chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu
c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr 1y theo
quy dinh cta phap luat.

2. Bao dam chét 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 ding ky luu hanh theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phép cia co s¢
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