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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: 220000103/PCBA-HD
Ngay cong bo: 16/05/2022

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU
Y TE TAM AN - HD

2. bia chi: S6 152 phdé Ngo6 Hoan, Phuong Hai Tan, Hai Duong, Tinh Hai
Duong

3. S6 vin ban cua co so: 07/2022/TAHD Ngay: 16/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Con y té 70 do

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Con y té

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Hb tro sat khuan dungcuy té. Ho tro sat trung vét thuong
ngoai da. , o ,

Tén co sé san xuat: Cong ty C6 phan va thuong mai dich vu y t€ Tam An -
HD

Dia chi co s& san xuét: SO 152 phd Ngb Hoan, phuong Hai Tan, thanh phd Hai
Duong, tinh Hai Duong.

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 02/2022/TA

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 hitu: Cong ty C6 phan va thuong mai dich vu y t& TAm An - HD
Dia chi chi s¢ hitu: S6 152 phd Ngo Hoan, phuong Hai Tén, thanh phd Hai
Duong, tinh Hai Duong.

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong



nudc: 22000001 1/PCBSX-HD
Thanh phan h so:

9.

1

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

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

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

N | B W N

Tai liéu k¥ thuat mo ta chire ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi
y té do chu s& hiru trang thiét b1 y té ban hanh

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d6i
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

Mau nhén trang thiét b y té




