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Tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: S6¢'Y Té Ha Noi
1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH CUNG UNG VAT TU' Y TE DTH
Mi s6 thué hodc sb gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0104252033

Dia chi: S6 nha 29, ngd 167, phd Phuong Mai, P. Kim Lién, Thanh phé Ha Noi,
Viét Nam

Dién thoai c¢6 dinh: 02438525762
Email: infodthhn@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:
Ho va tén: Bui Thi Hoai

S6 CCCD/ Ho chiéu: 034188001469 ngay cap: 24/06/2022 noi cap: Cuc canh sat
Quan 1y hanh chinh vé trat ti x4 hoi

Dién thoai cb dinh: 02438525762 Pién thoai di dong:
3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: O

Tén thiét bi y té: Miii ldy cao ring

Tén thuong mai (néu c6): Ultrasonic Scaler Tip

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):

Chung loai: theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Quy céach dong goi (néu co):

Muc dich sir dung: Mili lay cao rang duogc st dung két hop v6i may lay cao siéu
am dé: 1am sach bé mit rang, lam sach va tao hinh 6ng tay, lam sach cac khu vuc
khéc

Tén co s san xuat: Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd



Dia chi co s& san xuat: No.26 Yandanghe Road, Xinbei District, Changzhou City,
213000 Jiangsu, China

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

4. D6i v6i thiét bi chira chit ma tay, tién chit:

Tén chat ma tiy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

Ma thOng tin CAS: ...ooiiieeeee e e e

Nf)ng do, ham lugng chit ma tuy, N ChAL: v

Téng ham luong chat ma tuy, tién chét trong mot don vi dong goi nho

5. Thong tin vé chi sé hiru thiét bi y té:

Tén chu s hitu: Changzhou Sifary Medical Technology Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: No.26 Yandanghe Road, Xinbei District, Changzhou City,

213000 Jiangsu, China

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY TNHH CUNG UNG VAT TU' Y TE DTH

Dia chi: S6 nha 29, ngd 167, phd Phuong Mai, P. Kim Lién, Thanh phd Ha Noi,
Viét Nam

Dién thoai c¢6 dinh: 02438525762 Dién thoai di dong:

7. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nuéc:

Cong b tiéu chuin ap dung cia thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gom:

1. (Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 ]
2. (Gidy uy quyén cua chu s¢ hitu thiét bi y té ]
3. (Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh |
4. [Tai lidu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét ]
Tai liéu k¥ thuat mo ta chire ning, thong sb k¥ thuat cia thiét bi y té
3. Y a1~ A1 oA \ M
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai liu ky thuat bang tiéng Viét kem theo tai liu vé nguyén vat
6 lidu, vé an toan ctia san pham quy trinh san xuat cac bao cao 5
" [nghién clru lam sang va tién 1am sang bao gom béo cao d6 6n dinh
451 voi thude thir, chat hiéu chuén, vat liéu kiém soét in vitro
7. |Bén tiéu chuin ma chu so hiru thiét bi y té cong b ap dung 0
8. |Gidy chimg nhan hop chuan |
9. [Pbi véi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong| o




56 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo
quy dinh cua phap luét vé danh gia sy phu hop cap hoic Gidy ching
nhan danh gia chat lugng do co quan co tham quyén cua Viét Nam
cap dbi véi thiét bi y té chan doan in vitro

Tai liéu huong dan sir dung cua thiét biy té bang tiéng Viét; ddi véi
10.  thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chusg | M

hiru thiét bi y té ban hanh
11. |[MAu nhin thiét bj y té o
12. |Gidy chirng nhan luu hanh ty do ddi véi thiét bi y té nhap khau ]

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

1. Nb6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu
co su gia mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s¢€ bi xur
1y theo quy dinh cta phép luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét b y té theo dung hd so da cong bd.

3. Cép nhat cac thay d6i lién quan dén ho so cong bé tiéu chudn ap dung theo quy
dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé

Ky tén (Ghi ho tén c?’ciy du, chitc danh)
Xac nhdn bang dau hodc chir ky so
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

. . MA SAN | QUY CACH . , 5 . S
TEN THIET BI , . < > . .7 | TENCOSG | PIA CHi COSO | NUOC SAN
Al vre | CHUNGLOAISANPHAM PHAM | DONG GOL | g i\ XUAT SAN XUAT XUAT
(Néu co) (Néu co)
G1; G2; G4; G5; G1-S; G2-S;
G4-S;G5-S; P1; P3; P4; PSOL;
P50R; P52; P53L; P53R; P56; P59;
P3D; P4D;P1-S; P3-S; P4-S;
P50L-S; PSOR-S; P52-S; PS3L-S;
P53R-S; P56-S; P59-S; P3-SD; Changzhou Ro-20 Yandanghe
e __ | P4-SD;E1; E3; E4; E5; E6; E7; ES; Sifary Medical | ooc2 210PC
1 Miii lay cao rang E9: E10; E30; E31; E3D: E4D: ESD: Technology Co., District, . CHINA
E6D:; E7D; ESD; E9D:E1-S; E3-S: Ltd Changzhou City,
213000 Jiangsu

E4-S; E5-S; E6-S; E7-S; E8-S; E9-S;
E10-S; E30-S; E31-S;E3-SD;
E4-SD; E5-SD; E6-SD; E7-SD;
E8-SD; E9-SD; E30-SD;
E31-SD;TC1; TC1D; TC1-S;
TC1-SD
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