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: 220001546/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI AT&T
2. Pia chi: LK11-21, KHU O THI MOI AN HUNG, PHUONG DUONG

NOI, QUAN HA DONG, THANH PHO HA NOI, Phuong Duong Noi, Quan
Ha Déong, Thanh pho Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 39/2022/ATT Ngay: 29/04/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Dung cu chuyén phoi

Tén thwong mai: Dung cu chuyén phoi

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

Chung loai: Set TDT®

M3 san pham (néu c6): 1322000

Quy cach dong géi: 10 Chiéc/Hop

Muc dich str dung: St dung dé chuyén phdi vao tir cung trong k¥ thuat hd tro
sinh san con nguoi

Tén co s¢ san xuat: PRODIMED S.A.S

Dia chi co s& san xuét: ZI, 4 avenue de 'Europe 60530 NEUILLY EN
THELLE — Phap

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan clia nha san xuét
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¢ htru: PRODIMED S.A.S

bia chi chu sé hitru: ZI, 4 avenue de I'Europe 60530 NEUILLY EN THELLE
— Phép
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 phan h so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

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

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

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

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

Gidy chtng nhan hop chuan
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Gidy chtng nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau




