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VAN BAN CONG BO

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

Kinh gui: S& Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH Y TE HA PO

M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vian phong dai dién: 0316942046
Dia chi: 451/14 T6 Hién Thanh, Phuong Dién Hong, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai ¢ dinh: +84-98-79-25688 ; Fax:

Email: hadomedical@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé:

Ho va tén: Duong Buc Hiép

S6 cin cude/Ho chiéu: 026083000366 ngay cap: 22/03/2017 noi cip: Cuc Canh sat PKQL
Cu tri va DLQG vé Dan cu

Dién thoai cb dinh: +84-98-792-5688; Pién thoai di dong:

3. Thiét bj y té thudc loai B:

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

Tén thiét bi y té&: Ong hut dich 6 bung

Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Disposable Suction and Irrigation Tubes, Disposable Suction Irrigation and
Trocar kits

M3 san pham (néu c6): 20242020394:BE3*330, BF3*330, BE3*360, BF3*360, BE3*420,
BF3*420, BE5*330, BF5*330, BE5*360, BF5*360, BES*420, BF5*420, BE10*330,
BF10*330, BE10*36, BF10*360, BE10*420, BF10*42, BT5*340, BT10*340

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: Dung trong phau thuat ndi soi 6 bung dé rira va hut (dich, chit thai)
trong khoang co thé, nham giit truong phau thuat rd rang va sach sé.

Tén co so san xuat: Bonnie Medical Device Technology (Changzhou) Co.,Ltd

Dja chi co so san xuat: 5th Floor, A1 Block, Hutang Technology Industrial Park, Hutang
Town, Wujin District, Changzhou City, Jiangsu Province, China, CHINA

Tiéu chudn ap dung: ISO13485:2016

4. Poi véi thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:



5. Thong tin vé chii sé hiru thiét b y té:

Tén chu sé hitu: Bonnie Medical Device Technology (Changzhou) Co.,Ltd

Dia chi chu so hitu: 5th Floor, A1 Block, Hutang Technology Industrial Park, Hutang
Town, Wujin District, Changzhou City, Jiangsu Province, China, CHINA

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

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

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia thiét bj y té loai B

Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

2. | Giy ty quyén cta chu so hiru thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tai liéu m6 ta tom tit k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k§ thuat cua thiét bi y té do chu

" | s0 hitu thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan ciia san pham, quy trinh san xudt, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va
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tién 1am sang bao gobm bao cédo do 6n dinh do6i voi thuoc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma chu s& hitu thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy chting nhan hop chuan
Déi vai thiét b y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so da diéu kién theo quy dinh cua phap

9. | lut vé danh gia su phit hop cp hodc Gidy chimg nhan danh gia chit 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; dbi voi thiét bi y

10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chu s hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhén thiét b y té

12. | Gidy chig nhan lwu hanh tu do ddi véi thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bo tieu chuan ap dung cam keét:




1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap 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 xu 1y theo quy dinh
cua phéap luat.

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

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
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