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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: S& Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co s& cong bo: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU - Y TE DINH
GIANG

M3 s6 thué hoac S6 gidy phép thanh lap Vian phong dai dién: 0302422840

Dia chi: 203/7 Pang Thuy Tram, Phudng Binh Loi Trung, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai c¢b dinh: 02835120800 : Fax: 02835120493

Email: hung.digimed@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Ha Viét Phong

S6 can cudc/Ho chiéu: 025066105644 ngay cap: 02/11/2021 noi cAp: Cuc Canh Sat Quan
Ly Hanh Chinh Vé Trat Tu Xa Hoi

Dién thoai c6 dinh: 0937496868; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: M hoac Thiét bi y té chan doan in vitro: (1

Tén thiét bi y té: Dung cu phau thuat

Tén thuong mai (néu cé):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu cé): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu co):

Muc dich st dung: Cac dung cu vi phiu duoc dung cho cac phau thuat vi phau. Cac dung
cu vi phau L-Line Memory ciing ¢ thé duoc sir dung hd trg cho phau thuat ndi soi ciing
nhu cho tiép can qua duong ndi mili

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuat: Theo phu luc, Theo phu luc

4. Poi voi thiét bi y té chira chiat ma tdy, tién chéat:

5. Thong tin vé chii sé hiru thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Peter Lazic GmbH



Dia chi chu s¢ hiru: Immelmannweg 2, 78532 Tuttlingen, GERMANY

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

Tén co s6: Cong ty TNHH Thuong Mai - Dich Vu - Y Té Dinh Giang

Dia chi: 203/7 Pang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh phé Ho Chi Minh
Pién thoai cd dinh: 028 35120800; Dién thoai di dong: 0937496868

7. S6 cong bo di diéu kién san xuat ddi voi thiét bi y té san xuit trong nwéc:

Cong b tiéu chuin dp dung cia thiét bi y té loai A:
H6 so kém theo gom:

1. | Giay chiing nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485
2. | Gidy ity quyén clia chu s¢ hitu thiét bi y té
3. | Gidy xac nhéan dua diéu kién bao hanh
4. | Tailiéu mo6 ta tom tit ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét
s | Tailiduky thuat mo ta chtic nang, théng sé k¥ thuét cua thiét bi y té do chi i
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Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an NG MAI- [
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tién 1am sang bao gom bao cao do 6n dinh doi véi thudce thir, chat hiéu chuén, i
vat liéu kiém soét in vitro. WAL
7. | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu thiét bi y té cong bd ap dung
8. | Giay chimg nhan hop chuéan
Déi vai thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sé hoa,
Iy, vi sinh va céc thong sb khéac do co so du diéu kién theo quy dinh ctia phép
9. | luat vé danh gia su phu hop cip hoidc Gidy chimg nhan danh gia chat luong
do co quan c6 thAm quyén ctia Viét Nam cip ddi véi thiét bi y té chan doan in
vitro
Tai liéu huéng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; di vai thiét biy
10. | té nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s hitu thiét bi y té ban
hanh
11. | Méu nhén thiét bi y té
12. | Gidy ching nhan luu hanh tu do dbi vai thiét bi y té nhap khau

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam két:



1. N6i dung thong tin céng bd 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding su théat co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat luwgng va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so da cong bé.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hé so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh.




