CONG TY TNHH DICH VU VA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SAN XUAT STBE Djc I4p - Ty do - Hanh phic
S6 01/CBSP Thdi Nguyén, ngay 13 thang 07 nim 2024
VAN BAN CONG BO

TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET Bl Y TE THUQC LOAI A
Kinh giri: S& Y té Tinh Thai Nguyén
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DICH VU VA SAN XUAT STBE
M s6 thué hoiic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 4601620051
Dia chi: S& nha 07 Ng6 17, Pudng Pht Th4i, Phudng Tan Thinh, Thanh phé
Thai Nguyén, Tinh Thai Nguyén
Dién thoai c6 djnh: 0397723398 Fax:
Email: stbethainguyen@gmail.com
2. Ngudi dai dién hgp phép cia co sd:
Ho va tén: PINH VAN XUAN
S6 CMND/Pinh danh/H9 chiéu: 060201002531, ngdy cip: 26/02/2024 noi
cép: Cuc Canh sat quan ly hanh chinh vé trdt tu xa hoi.
Dién thoai c6 dinh: 0397723398; Dién thoai di dong:
3. Trang thiét bj y té cong bb tiéu chuén 4p dung;
(1)- Tén trang thiét bj y té: BUT PHU KHOA HONG TAM
- Tén thuong mai (néu co):
- Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
- Chung loai: bit
- Mi san phim: HT1
- Quy céch déng gbi (néu co):
Hop/lo: 10 but. Hodc theo yéu ciu san xuit
- Loai trang thiét bj y té: TTBYT Loai A
- Muc dich sir dyng: Gitp gidm viém nhiém phy khoa, viém 1§ tuyén cd tir cung. Giup

gidm viém nhi&m phy khoa, gidm khi hur trong chu ky kinh nguyét. Gitip bi tron 1am
mém 4m dgo. Gidp giam huyét tring. Phu nir bj ngtra, viém nhim ving 4m doa. Phu

nir mudn phdng c4c bénh viém nhiém 4m dgo
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- Tén co sé¢r san xudt: CONG TY TNHH HATAPHACO
Dia chi: 20/93 duémg Thanh Xuén 24, Khu 'ph(") 7, Phuémg Thanh Xuan, Quin
12, TP Hb Chi Minh.
- Tiéu chuén chét lugng san phim 4p dung: 020/TCCS
4. Dbi vai trang thiét bi y té chla chit ma tay, tién chit (néu co6):
5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bj y té:
CONG TY TNHH DICH VU VA SAN XUAT STBE
Dia chi: $6 nha 07 Ng& 17, Dutng Pha Théi, Phuéng Tan Thinh, Thanh phd
Théi Nguyén, Tinh Thai Nguyén
6. Thong tin vé co s& bao hanh:
7. b cong bd dir diéu kién san xut déi voi trang thiét bj y té san xuét trong
nudc:
230000012/PCBSX-HCM
Hb so kém theo gdm:

Vin ban cong bé tiéu chuin ap dung di véi trang thiét bj y té thudc loai

A 5
«  Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quén 1y chit lugng ISO 13485 GT

7 . » ., N

«  Giay uy quyén cia chi so hiru trang thict bj y té A

«  Giby x4c nhan du diéu kién bao hanh T8

ol

Bién tiéu chuin ma chii s& hiru trang thiét bj y té cong bd 4p dung
Tai liéu k§ thuat mo ta chirc ning, thong sb k¥ thuét cia trang thiét bi y

té do chii s& hiru trang thiét bj y té ban hanh
Tailiéu huéng din sir dung ciia trang thiét bj y té bing tiéng Viét; d6i véi
trang thiét bj y té nhip khiu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chi s& hifu trang
thiét bj y té ban hanh
«  MAu nhan trang thiét bj y té
Co s& cong bd tiéu chuin 4p dung cam két:
1. Ni dung thong tin cdong bd 1a chinh x4c, hop phap va theo diing quy dinh.
Néu cb sy gia mao, khong ding sy that co s& xin chju hoan toan trich nhiém va s& bi

xir 1y theo quy dinh cia phép luat.
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2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding hd so di cong
bd. ' ;

3. Cap nhit cic thay ddi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuén dp dung theo
quy dinh.

Ngudi dai di¢n hop phip ciia co' s¢
2y g, chire danh)
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