BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001199/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 11/02/2022

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH DICH VU TONG HGP HOANG
LONG

2. bia chi: B16, TTS, khu d6 thi Van Quan, Phuong Van Quéan, Quan Ha
bong, Thanh phé Ha Néi, Viét Nam, Phuong Van Quan, Quan Ha Bong,
Thanh ph6 Ha Noi

3. S6 van ban cta co s: 1102/VBDNLH/HL/2022 Ngay: 11/02/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tér} trang thiét bi y té: Dung dich kiém khuén, trc ché dn mon bé mit dung cu
y te. o , ‘ ,
Tén thuong mai: Dung dich kiém khuan, trc ché an mon bé méat dung cu y té
(Neodisher PreStop)

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Neodisher PreStop

M san pham (néu co6): 408647

Quy céch dong goéi: 0.75 lit/Binh

Muyc dich str dung: Bgt xit kiém khuan, 1'1’9 ché an mon bé mat dur}g cuy té. Str
dung trong budc gitr am, trudc khi dwa dén trung tam tiét trung dé tién hanh
lam sach, khir khuan, tiét khuan

Tén co so san xuat: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Dia chi co s& san xuit: Muhlenhagen 85, 20539 Hamburg, Germany

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

5. Pi voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Dia chi chu s¢ hitu: Muhlenhagen 85, 20539 Hamburg, Germany

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quéan 1y chit luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cta chu s& hitu trang thiét bi y té X
3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Tai liéu m6 ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 | Ban tiéu chuan ma chu so hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
6 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
8 | Tai liéu khac (néu co) X




