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. VAN BAN CONG BO

Ti6u chudn 6p dqng cia trang thiCt bi y tG thuQc lo4i A

Kinh sli: SO Y TE HA Nol

1. T6n ccy s& cong o6: cotrtc ry C0 PHAN THUoNG MAr DL/qc vAT TLr Y TE HA Nol

Ma s6 thu6 hoac 56 giSy ph6p thanh lap Vdn phdng dai diOn: 0'101587962

Dla chi:5617, Ph6 Ph6orlrcChinh, Phudng BaDinh, Thdnh ph6 Ha Noi.

Dien thoai c6 dinh: 024 35567082 Fax.024 35567083

Email: nguyenthidung@orbe.vn

2. Nguoi dai dien hEp phdp cia ccv sd:

HQ vd tOn: Ong tO TAt Co

56 CMND/Dinh danh/HQ chi6u: 031061000006 ngdy c6p: 2510412021 noi c6p: Cuc cdnh s6t qudn lf hdnh chinh ve trat
ttr xd hgi.

DiQn thoai c6 d!nn: 024 35567082 Dien thoai di dong:

3. Trang thi6t bi y t6 thuoc loai A:

TOn trang thi6t bi y t6: Dai nep chSn thuong chinh hinh mang thucrng hieu OBANDA

TCn thucrng mai: ..............

M5 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (n1u c6)'.

Ch0ng loai: Y t6

ME sAn phAm 06u cd): Phr,r luc dinh k6m

Quy c6ch d6ng g6i (ndu c6):

Muc dich srl dr,rng: Sir dung trong nh0ng ca c6p c0u, so crlu, di6u tri c6c chdn thuong g6y xuong; H6 trq c6 Oinn
ph6u thuflt, trong phr,rc hdi ch0c ndng, d0ng thay th6 b6 bQt (trudng hqp g6y xuong kh6ng di lQch); DU phdng nhong
thuong xuong khdp (c6c trudng hgp c6 nguy co cao)- (M6i sAn phdm trong nh6m s6 c6 ch0c ndng cr; th6 ri6ng) vd 1

luc chi ti6t dlnh kdm

T6n ccy s& sdn xuSt: COI{G TY TNHH HAMECO HI-TNG YEN

Dia chiccy sd sdn xu6t: ThOn Chi Trung, Xd Nhu Qulnh, Tinh Hung Y6n

Ti6u chuAn 6p dung:TCCS: O2:2O12IHMC

4. D6i voi trang thi6t bi y t6 choa ch6t ma tuy, ti6n chSt:

TOn ch6t ma t0y, ti6n ch6t: TOn khoa hQc: ...............

Md thOng tin CAS:

N6ng dQ, hdm lugng ch6t ma t[y, tidn chdt: .............

T6ng hdm luEng chSt ma t0y, tidn chAt trong mQt dcrn vi d6ng g6i nh6 nhSt:..............

5. Th6ng tin vB chrj s& h0u trang thi6t bi y t6:

T6N Chl] Sd hOU: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DLTqC VAT TU Y TE HA NQI

Dia chi cho s& hou: 56 17, Ph6 ph6 DOc Chtnh, phudng Ba Oinh, Thdnh ph6 Ha NOi.

6, Th6ng tin vA cU s& bio hdinh (ndu cd):

T6n co s&: CONG TY TNHH HAMECO HLTNG YEN

EI THUONG
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Dia chi: ThOn ChlTrung, X5 Nhu Qu!'nh, Tinh Hung Y6n
Dien thoai c6 dinh: 024 35567082 Dien thoai di dQng: ............

7. 56 c6ng b6 d0 dieu ki€n sdn xu6t 06i vdi trang thi6t bi y t6 sin xuAt trong nudc: s6 zoooooooS/PCBSX-HY ngAy
17t03t2026.

C6ng b6 ti6u chuin 6p dqng c0a trang thi6t bi y t6 Ioqi A

Hd so kdm theo g6m:

2. Bio ddm cnAt luqng vd luu hAnh trang thi6t bi y t6 theo dring hd so d5 c6ng b6.

3. Cap nh0t c6c thay d6i lien quan d6n hd so c6ng b6 tieu chu6n dp dung theo quy dinh.

phip c0a co s&
d0, ch(rc danh)

cho kl s6

1 Dia danh

2 SO Y t6 tlnh, thdnh ph6 truc thuoc trung uong noi co s0 df,t tru

3 Ghi theo dia chi tr6n giAy chOng nhQn ddng kf kinh doanh

1. 3i6y ch0ng nhfln dat ti6u chuAn qudn lf ch6t luqng ISO 13485 x
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2. Gi6y 0y quyBn c0a ch0 s& h0u trang thi6t bi y t6 x

3i5y x6c nh0n drj diAu kien bio hdnh X

4. Idi lieu m6 ti t6m t6t ky thuat trang thi6t bi y t6 bing ti6ng Viet x

5.
IAiliQu k! thu0t m6 t6 ch0c ndng, thOng s6 fy tnuat c0a trang thi6t bi y t6 do chO s& hcru trang thi6t
ri y t6 ban hdnh

x

6.

Iii liOu kV thu0t bing ti6ng Vi0t kdm theo tdi liQu vd nguy6n v6t ligu, vE an todn c0a sin ph3m, quy
:rinh s6n xu6t, c6c b6o c6o nghiBn c0u l6m sdng vd ti3n l6m sdng bao gdm b6o c5o dO 6n clinh d6i
r0ithu6c th0, chAt higu chuAn, v0t lieu ki6m so6t in vitro.

tr

7. 36n ti6u chuAn md chrl s& h0u trang thi6t bi y t6 c6ng b6 6p dung x

8. 3iAy chfng nhOn hgp chuAn D

9.

)6i vdi trang thi6t bi y t6 s6n xu6t trong nudc: k6t qud ddnh gi5 c6c th6ng s6 h6a, tf, vi sinh vd c6c
:h6ng s6 kh6c do co s& d0 di6u kiQn theo quy dinh c0a ph5p tuQt vE O6nh gi6 sU phU hEp c5p hofrc
3i5y cn*ng nhQn d6nh gi6 chAt lugng do co quan c6 thAm quydn cria ViQt Nam cdp O6i vdi trang
hi6t o1 y t6 chAn do6n in vitro

tr

10.
l'di liQu huong d5n s0 dung cOa trang thi6t bi y t6 blng ti6ng Vi0t; d6i voi trang thi6t bi y t6 nhap
<hAu kdm theo bin g6c blng ti6ng Anh do chrl sd h0u trang thi6t bi y t6 ban hdnh

x

11 vlSu nh6n trang thi6t bi y t6 X

12. ii6y ch0ng nh6n luu hdnh tU do d6i vdi trang thi6t bi y t6 nhfp kh6u tr

Co s& cOng O6 ti6u chuAn 6p dung cam k6t:

1. NOi dung th6ng tin cOng b6 lA chfnh x6c, hgp ph5p vA theo dring quy dinh. N6u c6 sy giA mqo, kh6ng dgng su thqt
s0 xin chiu hodn todn trdch nhiOm vd s6 bixtl lf theo quy dinh c0a phdp tu0t.
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