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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 230003224/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/12/2023

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VA THIET BI Y
TE AN PHU )

2. bia chi: Tang 3, s6 116 ngd Thai Thinh I, Phuong Thinh Quang, Quan
Péng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 15-2023/AP-VBCB Ngay: 04/12/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: BO DAY TRUYEN DICH

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: KHONG KIM

Ma san Phém (néu co):

AN PHU

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé két ndi véi khéa ba chac, kim truyén dé truyén

dich, truyén thuég choAngu’éi bénhx. ‘ ) '

Tén co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA THIET Bl Y
TE AN PHU

Dia chi co s& san xuét: L6 B5C khu céng nghiép Hapro - x4 Lé Chi - huyén
Gia Lam, TP Ha N¢i, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chi s¢ hitu: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA THIET BI Y TE
AN PHU ‘ ,

Dia chi chu sé hitu: Tang 3, s6 116 ngd Thai Thinh 1, phudng Thinh Quang,
quan DPbng Pa, TP Ha Noi, VIET NAM



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cia trang thiét bi y té thudc loai |

B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu moé ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kem|
theo tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so6 k¥ thuat cia trang
thiét bi y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t&€ ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang|
thiét bi y t€ cong bo ap dung




