SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220001522/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/05/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI VA DICH VU Y
TE DAI DUQNG
2. bia chi: Tang 2a, nha A2, 250 Minh Khai, Phuong Minh Khai, Quén Hai

Ba Trung, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam, Phuong Minh Khai, Quan Hai Ba
Trung, Thanh phd Ha Noi

3. S van ban cua co sd: 27-4/0CEmed-2022 Ngay: 01/05/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: May xét nghiém nudc tiéu

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Laura

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Phan tich xét nghiém cac thong sé nudc tiéu trong chan
doan can lam sang

Tén co s san xuat: M-Tek Muszeripari Kft

Dia chi co s san xuat: 2040 Budadrs, Gyar u. 2., hrsz.10342/13, Hungary
Tiéu chuan chét luong san pham 4p 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 so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Erba Lachema S.R.O

Dia chi chu s¢ hiru: Karasek 2219 / 1d, 621 00 Brno, Czech Republic

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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vu Y té Pai Duong



Dia chi: Tang 2a, nha A2, 250 Minh Khai, Phuong Minh Khai, Thanh ph Ha
No1, Viét Nam, Phuong Minh Khai, Quan Hai Ba Trung, Thanh pho Ha Noi
Pién thoai cd dinh: 02462946843/02462946845 Dién thoai di dong:
0943181284

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

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Ban tiéu chuan ma chu s& 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 ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




