CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

EXPOS Doc lap - Tw do - Hanh phic
S6: 04.2025/CBB-RIBBEL Thai Nguyén, ngay 06 thang 06 ndm 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai B
Kinh giri: S&' Y té Théi Nguyén
1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN EXPOS
Ma s6 thué hodc Sé gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0109189071

Dia chi: Ngd 505, duong 3/2, t6 4, Phuong Tan Lap, Thanh phé Théai Nguyén, Tinh Thai
Nguyén, Viét Nam

Dién thoai cé dinh: 0912289944 Fax:
Email: duocexpostn@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phép cua co sé:
Ho va tén: NGUYEN HOANH ANH

$6 CCCD/Pinh danh/Ho chiéu: 038077011056 ngay chp: 07/01/2022 noi cip: Cuc Canh
sat Quan ly hanh chinh vé trat ty x4 hoi

Dién thoai cb dinh: 0912289944 Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: ¥ hoc Thiét bi y té chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té: Ludi dao phiu thuat

Tén thuong mai (néu c6):

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

Ma san phim (néu cd):

Quy cach déng g6i (néu co):

Muc dich sir dung: Dung dé tach mé hogic céc thu thudt yéu cAu ludi séc dé rach, chich hodic
cat.

Tén co s& san xuit: RIBBEL INTERNATIONAL LIMITED

Dia chi co s& san xuat: 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat, Haryana 131029, India
Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chudn nha san xut

4. Dbi véi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chét:

Tén chét ma tiy, tién chat: ............... Tén khoa hoc: .................

MY thOng tin CAR: ..ozl densrboirssssssrs

Nong do, ham lugng chit ma tay, tin ch&t: w..evvvveeeveeeeeeeeeoeooooeo




Tdéng ham lugng chit ma tiy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhét:

5. Thong tin vé chi s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: RIBBEL INTERNATIONAL LIMITED

Dia chi chu sé hitu: 20th Mile, Jatheri Road, P.O. Rai, Sonepat, Haryana 131029, India
6. Thong tin v& co s& bao hanh (néu c6):

7. S6 cong bd du didu kién san xudt dbi vai thiét bi y t& san xuét trong nUGC: ......vvveeveeneee.

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

Cong bd tiéu chuén 4p dung cia thiét biy té loai B

H6 so kém theo gdm:

1. | Gidy chiing nhan dat tiéu chun quan ly chét luong ISO 13485 M

2. | Gidy uty quyén ciia ch s& hitu thiét bi y té %}

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh %}

4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat thiét bi y t bing tiéng Viét ]
Tai lidu ky thuat mo ta chirc ning, thong s ky thuét cia thiét bi y té do chu

N el e ‘ v
sO hitu thiet bi y t€ ban hanh

6. | Ban tiéu chudn ma chii sé hitu thiét bi y té cong bd ap dung M

Tai ligu huéng dan sir dung ciia thiét bi y té bing tiéng Viét; di voi thiét biy
7. | t€ nhap khau kém theo ban goc bang tieng Anh do chi s& hitu thi€t bi y t€ ban| M

hanh
8. | MAu nhan thiét bi y té %}
9. | Gidy ching nhan luu hanh tu do d6i vai thiét bi y té nhap khiu o}

Co s cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh x4c, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong ding su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh
cua phép luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so dd cong bb.

3. Cap nhat cic thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuin ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Xdc nhdn bang ddu hodc chit ky sé

G

- L)



Tdéng ham lugng chit ma tiy, tién chét trong mot don vi dong goi nho nhét:

5. Thong tin vé chu so hitu 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 v& co s& bao hanh (néu c6):

7. S6 cong bd di didu kién san xuat d6i vai thiét bi y t& san xudt trong nudC: .......euvene.....

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

Cong bo tiéu chuin 4p dung cia thiét bj y té loai B

HO6 so kém theo gdm:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan ly chit luong ISO 13485 M

2. | Gidy tly quyén cua chii s hitu thiét bi y té M

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh %}

4. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bing tiéng Viét o
Tai liéu k§ thuat mé ta chirc ning, thong s6 k¥ thuét cua thiét bi y té do chu

S % Lo SKoa s ok 5 M
sO hitu thiét bi y t€ ban hanh

6. | Ban tiéu chuin ma chu s hiru thiét b y té cong bd 4p dung %]

Tai liéu huéng dén sir dung cua thiét bi y té bing tiéng Viét; di véi thiét biy
7. | té nhdp khau kém theo ban gdoc bang tiéng Anh do chi sé hitu thi€t bi y t€ ban| M

hanh
8. | MAu nhan thiét bi y té v
9.| Gidy ching nhan luu hanh ty do d6i véi thiét bi y t& nhap khau o}

Co s¢ cong bo tiéu chuan ap dung cam ket:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phép va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong diing su that co so xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xir ly theo quy dinh
cua phép luét.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét b y té theo diing hd so da cong bé.

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

Nguoi dai dién hop phap cia co sé
Ky tén (Ghi hg tén day du, chirc danh)
Xdc ?{hdﬂ bdng dau hodc chir ky so
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