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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001025/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 16/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH HUTECTRA

2. bia chi: S6 3, Buong s6 2, Khu Phé 8, Phuong Truong Tho, Thanh phd
Thit Bérc, Thanh phd HO Chi Minh

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

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: B deén dit noi khi quan c6 camera va phu kién

Tén thuong mai: Bo dén dat ndi khi quan c6 camera va phu ki¢n

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

Chung loai: VL3R, VL3D

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Bt nd1 khi quan cho bénh nhan

Tén co so san xuat: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd

Pia chi co sé san xuit: 516-1, Building 2, No.1, Mawu Road, Baoan
Community, Yuanshan Street, Longgang District Shenzhen, Guadong
Province,q 518100, China 9 , q

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Cong bo tiéu chuan ap dyung trang
thiét b1 y t€ loai A

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

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

Tén chu s¢ hitru: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd

bia chi chu s¢ hitu: 516-1, Building 2, No.1, Mawu Road, Baoan Community,
Yuanshan Street, Longgang District Shenzhen, Guadong Province, 518100,
China



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY TNHH HUTECTRA

Dia chi: Sb 3, Puong s6 2, Khu Phé 8, Phuong Truong Tho, Thanh phd Thu

Ptic, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai ¢d dinh: 0913110611  Dién thoai di dong: 0913110611

8. SO cong bo du diu kién san xuat doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
nudc:

9. Thanh phéan ho so:

1

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

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

Tai liéu mo ta tom tat k¥ 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 chung nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau

R Q| N L] B W]

Tai liéu k¥ thuat mo ta chire ning, thong so6 k¥ thuat cta trang thiét bi
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
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Mau nhin trang thiét bj y té




