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 chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001499/PCBA-HN
Ngay cong bo: 12/05/2022

1. Tén co so céng bo: CQNG TY TNHH IDS MEDICAL SYSTEMS VIET
NAM - CHI NHANH HA NOI ,

2. bia chi: Tang 22, tdoa nha VCCI, s6 09 duong Pao Duy Anh, Phuong
Phuong Mai, Quan DPéng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01-2022/CBA-IDSHN Ngay: 11/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Coc truyén dich

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: MBA-03; MS-23; MS-24; CA-009;

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Str dung dé treo dich truyén cho bénh nhan.

Tén co s& san xuat: Medical-Master Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No.59-5, Ying Cheng st Street, Shi-Tung Dist,
Taichung City

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Directive 93/42/EEC

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hiru: Medical-Master Co., Ltd

Dia chi chu s& hitu: No.59-5, Ying Cheng st Street, Shi-Tung Dist, Taichung
City

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

Tén co so: Cong ty TNHH IDS Medical Systems Viét Nam - chi nhdnh Ha
Noi



Dia chi: Tang 22, tda nha VCCI, s6 9 Pao Duy Anh, Phudng Phuong Mai,
Quan Dong Da, Thanh pho Ha No1

Dién thoai c6 dinh: 02433880808 Dién thoai di dong: 1800 0028

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

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung do6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 Giéy chirng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban gdoc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | Mau nhin trang thiét bi y té X




