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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: 220001560/PCBA-HN
Ngay cong bo: 18/05/2022

1. Té;n CO SO cépg bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU
THIET BI' Y TE VIM ’

2. bia chi: S6 nha 18, ngd 318 phd Bui Xuong Trach, Phuong Khuong Pinh,
Quan Thanh Xuan, Thanh phé Ha No61

3. S6 vin ban cua co so: 14/VBCB-VTM Ngay: 13/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Pém hoi chéng loét ( bao gom 1 dém va 1 bom)
Tén thuong mai:

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

Chung loai: FU-AMO001; FU-AMO002

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé ngin ngira va diéu tri loét

Tén co s& san xuat: Shenzhen Fitconn Technology Co., Ltd

Pia chi co sé san xut: 7th Floor, No.116, Xiangshan Road, Luotian
Community, Songgang Street, Bao’an District, Shenzhen city, Guangdong
Province, China

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TIEU CHUAN NHA SAN XUAT
5. D6i véi 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& hiru: Shenzhen Fitconn Technology Co., Ltd

bia chi chu sé hitru: 7th Floor, No.116, Xiangshan Road, Luotian Community,
Songgang Street, Bao’an District, Shenzhen city, Guangdong Province, China

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: PIA DPIEM KINH DOANH CONG TY TNHH THUONG MAI



VA DICH VU THIET BI Y TE VIM

Dia chi: S6 1 ngo 4/15 phb Phuong Mai, Phuong Phuong Mai, Quan Déng
ba, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0965086665  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tailiéu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét b1 y t€ ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




