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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cua thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S& Y t& Thai Nguyén
1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN EXPOS
M s6 thué hoic S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0109189071

Dia chi: Ngd 505, dudng 3/2, t 4, Phuong Tan Lap, Thanh phd Thai Nguyén, Tinh Théi
Nguyén, Viét Nam

Dién thoai c¢b dinh: 0912289944 Fax:
Email: duocexpostn@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:
Ho va tén: NGUYEN HOANH ANH

$6 CCCD/Pinh danh/H¢ chiéu: 038077011056 ngay cép: 07/01/2022 noi cAp: Cuc Canh st
Quan ly hanh chinh vé trat tur xa hoi

Dién thoai c6 dinh: 0912289944 Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: ¥ hoc Thiét bi y té chin doan in vitro: O

Tén thiét bi y t&: Ong néi khi quan

Tén thuong mai (néu c6):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (#éu ¢6): .............
Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu c6): Theo phu lyc

Quy céch déng goi (néu cé):

Muc dich sir dung: Dt 6ng thong qua thanh quan nho bng ndi soi thanh quan d& quan sat phan
trén khi quan, ngay dudi ddy thanh 4m.

Tén co so san xudt: RIBBEL INTERNATIONAL LIMITED
Dia chi co s san xuét: 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat, Haryana 131029, India
Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

4. D6i voi thiét bi y t& chira chit ma tiy, tién chét:




Tén chit ma thy, tién chét: ............... Tén khoa hoc: ..........c......
ME RODE Ll CAS: oliaiiiunamimmindaimmsmm st

Nong do, ham lugng chat ma tiy, tien chat: ........cocccoevvivieieieniieienncnens

Téng ham luong chit ma tdy, tién chét trong mdt don vi déng g6i nhé nhét:

..................................................................................................................

5. Thong tin vé chu s& hiru thiét bi y té:
Tén chu s¢ hitu: RIBBEL INTERNATIONAL LIMITED
Dia chi chu s¢ hiru: 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat, Haryana 131029, India

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6):

7. SO cdng bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y te san xuat trong nudc: .........ccveueeee.

................................................................................

Cong b6 tiéu chuéin ap dung ciia thiét bi y té loai B

Ho6 so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chit lugng ISO 13485 M

2. | Gidy ay quy2n cua chu sé hitu thiét b y té ]

3. | Gidy x4c nhan da diéu kién bao hanh |

4. | Tailiéu m6 ta tom tit k§ thuét thiét bi y t& bang tiéng Viét M

5 Tai lié}l, kf"thué’it md ta chire ning, thong sé k§ thuét cua thiét bi y té do chu sé o
" | hiru thiét bi y té ban hanh

6. | Ban tiéu chudn ma chu s& hiru thiét bi y t& cong bd p dung 1

5 | Tailiéu huong dén sir dung cua thié.t,bi y té bang tiéng Viét; déi véi thiét bi y té W
" | nhdp khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh

8. | MAu nhan thiét bi y té %}

9. | Gidy chtng nhan luu hanh tu do déi voi thiét bi y t& nhap khiu |

Co sé& cong bé tiéu chudn ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cdng bd 1a chinh xéc, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 s gia mao,

khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr ly theo quy dinh ctia phap

luat.



2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so d& cong bé.
3. Cép nhét c4c thay dbi lién quan dén hd so cong b tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky s6
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