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THONG TIN

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

S6 cong bd: 220000533/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 14/03/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET B] Y SINH

2. bia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 09.03/CBA_P.SAPO Ngay: 10/03/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Pai ¢d dinh tu thé

Tén thuong mai:

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

Chung loai: bonbone PITA-SAPO Posture

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi: Hop 1 céi

Muc dich sir dung: Dung dé hd tro ¢d dinh tu thé, chdng gu lung.

Tén co so san xuat: Daiya Industry Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: 1125, Koshinden, Minamiku, Okayama, 701-0203,
Japan

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: Daiya Industry Co., Ltd

bia chi chu s¢ hitu: 1125, Koshinden, Minamiku, Okayama, 701-0203, Japan
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty C6 phan Thiét Bi Y Sinh

Dia chi: 89 Tran Van Du, Phuong 13, Quan Tan Binh, Thanh phé Ho Chi
Minh



Dién thoai ¢b dinh: (028) 62775538 bi¢n thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g8 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viet; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




