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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: 230000989/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 24/07/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH SOCIAL BELLA VIET NAM
2. bia chi: Tang 12, Thap A2, Toa nha Viettel, s6 285 Cach Mang Thang
Tam, Phuong 12, Quan 10, Thanh phé H5 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01:2023/CBA/BELLA Ngay: 17/07/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Miéng dan mun DermaAngel Plus (Khong tiét tring)
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Gitr v¢ sinh, tham dau nhon, hut mun mu, han ché s¢o
tham cho vung mun.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

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 s¢ htru: BENQ MATERIALS CORPORATION/ TAIWAN

bia chi chu sé hitu: No.29, Jianguo E. Road., Gueishan Dist., Taoyuan City
333, Taiwan, R.O.C, TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

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

8. S0 cong bo du diéu kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:



1 | Vian ban cong b6 tidu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai
A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét, kém
theo tai li¢u k¥ thudt mo ta chic nang, thong s6 k¥ thuét cua trang
thiét bi y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Giay chimg nhan hop chuan hozc ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang
thiét bi y t&€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cia trang thiét b y té

8 | MAu nhan trang thiét bi y té

9 Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so
doi voi trang thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu co)




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

CHUNG LOAI SAN PHAM/MA SAN
PHAM

TEN CO SO SAN XUAT/ HANG,
NUOC SAN XUAT

TEN CO SO CHU SO HU'U/
HANG, NUOC CHU SO HU'U

Miéng dan mun
DermaAngel Plus (Khong
tiét trung)

AP-SA101-1

AP-SA101-2

AP-SA101-3

AP-SA101-4

AP-SA101-5

AP-SA101-6

AP-SA101-8

AP-SA101-b

AP-SA101-f

AP-SAT111-1

AP-SA111-2

AP-SA111-3

AP-SA111-4

AP-SA111-5

AP-SA111-6

AP-SAT111-8

AP-SA111-b

AP-SA111-f

AP-SA121-2

AP-SA121-4

AP-SA121-5

AP-SA121-6

AP-SA121-8

AP-SA121-b

AP-SA121-f

BENQ MATERIALS
CORPORATION, bai Loan

BENQ MATERIALS
CORPORATION, Dai Loan




AP-SA131-1

AP-SA131-2

AP-SA131-4

AP-SA131-5

AP-SA141-1

AP-SA141-2

AP-SA141-3

AP-SA141-4

AP-SA151-2

AP-SA151-3

AP-SA151-4

AP-SA151-5

AP-SA151-6

AP-SA161-2

AP-SAl61-4

AP-SA161-5

AP-SA161-6

AP-SA181-2

AP-SA181-3

AP-SA181-4

AP-SA181-5

AP-SA181-6

AP-SA191-2

AP-SA191-4

AP-SA191-5

AP-SAlal-3

AP-SAlal-5

AP-SAlal-6

AP-SAlcl-n

AP-SAlcl-q

AP-SAlcl-2

AP-SAlcl-r

AP-SAlcl-s




