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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuidn ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 240002275/PCBA-HN
Ngay cong bo: 17/10/2024

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA BPAU TU
bUC MANH , ’ ’
2. Pia chi: Thon Cong Thon, Thi tran Yén Vién, Huyén Gia Lam, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2024/CB-DUCMANH Ngay: 16/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: TAM CHI NHA KHOA

Tén thuong mai (néu c6):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: OLYMPUS

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: -Chiéu dai dau tim: 7,5 cm (+/- 0,2 cm), chiéu rong dau
chi: 2,3 cm (+/- 0,2 cm). -Sb luong: + Hop: 50 hodc 100 cai; + bao/bich, ti
zip: 50 hodc 90 hodc 120 cai. -Khéi luong tinh: 50gam (+ 5 gam). -Hodc bt
ky quy cach nao khac theo yéu cau ciia khach hang hodc chi s¢ hitu.

Muc dich sir dung: TAM CHI NHA KHOA chung loai OLYMPUS, phﬁn chi
dugc lam tir nhitng soi to HTPE, phﬁn tay cam duoc lam tir nhua HIPS chinh
pham, gitip 1am sach mang bam phan thic an thira trong k& ring, chéng hoi
miéng va han ché sau riang.

Tén co s& san xuat: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA PAU TU
PUC MANH

Dia chi co s& san xuat: Thon Céng Thon, Xa Yén Vién, Huyén Gia Lam,
Thanh phd Ha Noi, Viét Nam. , VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS: 01/2024/TCNK/DM

5. Bdi voi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:



Tén chu s¢ hiru: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA DAU TU BPUC
MANH ,

Dia chi chu s¢ hitu: Thon Cong Thon, Xa Yén Vién, Huyén Gia Lam, Thanh
ph6 Ha Noi, Viét Nam. , VIET NAM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong b du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai li€u k¥ thudt mo ta chuc nang, thong so ky thuat ctia thiét bi y té
do chu so¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimng nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma chi s¢ hiru thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét b y té X

8 | Mau nhin thiét bi y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




