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: 220001516/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN ACCUTECH VIET NAM
2. Pia chi: $6 29 ngd 114 Puong Vil Trong Phung, P. Thanh Xuan Trung, Q.

Thanh Xuan. Ha Noi, Phuong Thanh Xuan Trung, Quan Thanh Xuan, Thanh
phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cua co so: 006/CBTC Ngay: 29/04/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té: Ro bat soi

Tén thuong mai:

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

Chung loai: SPRB1115; SPRB1118;SPRB1122; SPRB2230; SPRB1118C;
SPRB1122C;SPRB2230C

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Léy sO1 ni¢u quan, soi bé than

Tén co s& san Xut: Seplou, Inc., My

Dia chi co s& san xuat: 203 Chandler Walk Loganville, GA HOA KY 30052
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¢ hitu: Seplou, Inc., My

Dia chi chi s¢ hiru: 203 Chandler Walk Loganville, GA HOA KY 30052

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 phéan ho so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung




