CONG TY TNHH THIET BI Y TE VAHOA CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CHAT HOANG PHUONG Poc lap - Tw do - Hanh phuc

S6: 28/SYT HP Ha Noi ,ngay 10 thang 01 nam 2022

- VAN BAN CONG BO ,
TIEU CHUAN AP DUNG CUA TRANG THIET BI Y TE THUQC LOAI B

Kinh giri: B Y Té (Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té)

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE VA HOA CHAT HOANG PHUONG
Ma s6 thué: 0101849706

Dia chi: S6 nha 7 ngd 93 phé Vuong Thira Vii, Thanh Xuan, Ha No6i

Pién thoai c¢b dinh: 024.38522281 Fax: 024.35760830

Email: hoangphuong0494@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phéap cia co so:

Ho va tén: Nguyén Thi Phuong

S6 CMND: 001168000513 ngay cp: 06/03/2015 noi cip: Cuc Canh sat PKQL cu trli va DLQG
vé dan cu.

3. Trang thiét bi y t& cong b tiéu chuan ap dung:

- Tén trang thiét bi y t&: KHOA 3 CHAC CO DAY VA KHONG DAY

- Tén thuong mai (néu co):

- M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

- Chung loai: HO3B, NF13V, NF23V

- M4 san pham:

- Loai trang thiét bi y té: TTBYT Loai B

- Muc dich str dung: Khoa 3 chac nham muc dich dé két ndi bo truyén dich hoic day nbi bom
tiém hoac cac loai 6ng khéc dé hd tro bom thude , dich truyén theo duong tinh mach vao co thé
bénh nhan

- Tén co s san xuat: Wenzhou K.L.F. Medical Plastics Co., Ltd

- Pia chi co so san xuat: No.29 Ganggiang Road, Airport New Area, Yongxing Street, Longwan
District, Wenzhou, Zhejiang, 325000, China

- Tiéu chuan chat lwong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia NSX

4. Thong tin vé chii s hiru trang thiét bi y té:

- Tén chu s¢ hiru: Wenzhou K.L.F. Medical Plastics Co., Ltd

- Dia chi chu so hiru: No0.29 Ganggiang Road, Airport New Area, Yongxing Street, Longwan
District, Wenzhou, Zhejiang, 325000, China

5. Thong tin vé co so bao hanh:

Ho so kém theo gom:
. Glay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng ISO 13485
. Glay lly quyén cuia chii s hiru trang thiét bi y té
« Gidy x4c nhan du dleu kién bao hanh
o Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
« Ban tiéu chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung
o  Giay ching nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau



o Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thudt cua trang thiét bi y té do chu sé hitu
trang thiét bi y té ban hanh

o Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té (Tiéng viét)

e Tailiéu hudng din st dung cua trang thiét bi y té (Ban gbc)

e Mau nhan s& str dung khi luu hanh tai Viét Nam cua trang thiét bi y té:

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Néi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding su that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va sé€ bi xu ly theo quy dinh cua phap
luat.

2. Béo dam chat lugng va luu hanh trang thiét bj y té theo dung ho so da cong bo.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén ho so cong bo ti€u chuan ap dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cua co sé
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)

GIAM DOC

ThS. Aguyin Thi Fhemg



