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Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: So Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH B. BRAUN VIET NAM

M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0100114064
Dja chi: Cum Cong Nghiép Thanh Oai, Xa Binh Minh, Thanh phd Ha Nbi
Pién thoai cd dinh: 02433571616 ; Fax: 02433571414

Email: ra.vn@bbraun.com

2. Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé:

Ho va tén: Minko Torben

S6 cin cude/Ho chiéu: C4KPL662F ngay cap: 25/01/2023 noi cap: Lanh sy quan Pic tai
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02433571616; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thugc loai B:

Thiét bi y té chung: Ol hozc Thiét bi y té chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té: Vit banh

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu ¢d): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich str dung: Bo banh dung cho vit banh c6 khoa dugc stir dung két hop voi céc vit
banh c6 khéa twong tng dé thuc hién viéc banh song song cac than ddt sdng lién ké & ving
doan trén, nham muc dich 1am ting chiéu cao ciia khoang dia dém gian d6t song.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuin nha san xut

4. P6i voi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hiru thiét bj y té:
Tén chu sé hiru: AESCULAP AG
Dia chi chu s¢ hitu: Am Aesculap-Platz, 78532 Tuttlingen, GERMANY



6. Thong tin vé co s& bio hanh (néu cd):

7. S0 cong bo du dieu kién sian xuat doi vai thiét bi y té san xuat trong nwéc:

Cong bd tiéu chuin 4p dung cia thiét bj y té loai B
H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén cta chu s& hitu thiét bi y té X
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai liéu m6 ta tom tit k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 Tai liéu k}NI, thuat nE16 ta chirc ning, thong sé ki thuat cia thiét bi y té do chut X
" | s& hiru thiét bi y t&€ ban hanh

Tai liéu ky thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat licu, vé an

toan cia san pham, quy trinh san xuat, cdc bao cao nghién ciru Iam sang va
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tién 1am sang bao gom bao cédo do 6n dinh do6i voi thuoc thir, chat hi¢u chuan,

vt liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét bi y té cong b ap dung X

8. | Gidy chtng nhan hop chuan

Dbi vai thiét b y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
Iy, vi sinh va céc thong sé khac do co so du diéu kién theo quy dinh ciia phap
9. | luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy chimg nhan danh gia chat luong
do co quan c6 thim quyén ciia Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i voi thiét biy
10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s hitu thiét bi y té ban | x

hanh
11. | MAu nhén thiét b y té X
12. | Gidy chung nhan Iuu hanh tu do d6i véi thiét bi y té nhap khau X

Co s& cong bd tidu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh x4c, hop phéap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phap luat.

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



3. Cap nhat cac thay dbi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hgp phap cia co sé¢

Digitally
signed by
CONGTY
TNHH
B.BRAUN
VIET NAM



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

~ z Quy cach A . c e .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 20 D;aochl co 50 Nudc san xuat
(Néu cod) £, san xuat sdn xuat
(Néu c0)
FW855SU, FW856SU AESCULAP | Am Aesculap-
i DISTRACTION SCREW ’ ’
1 | Vit banh FW861SU, FW862SU AG Eﬁtgi,n7g8€5n32 GERMANY
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