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: 220001779/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN CONG NGHE TAY BAC A

2. bia chi: Tang 6, tdéa 25T2, phd Hoang DPao Thuy, phuong Trung Hoa, Quéan
Cau Gidy, thanh ph6 Ha Noi, Phuong Trung Hoa, Quan Cau Gidy, Thanh pho
Ha Noi

3. S van ban cua co sé: 130522/TBA Ngay: 18/05/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y té: Holter do huyét 4p tu dong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy céch dong goéi: 01 may/ 01 hop Carton

Muc dich st dung: Dung ,dé do huyét ap hoan toan ti dong, theo ddi tAm soat
huyét 4p tai cac co s y té

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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: A&D Company Limited

bia chi chu sé hitru: 3-23-14 Higashi-lkebukuro, Toshima-ku,Tokyo 170-0013
Japan

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

Tén co so: Cong ty c¢d phan cong nghé Tay Bic A



Dia chi: Tang 6 toa 25T2 phé Hoang Pao Thuay, phuong Trung Hoa, quin Cau
Giay, thélqh pho Ha Noi, Viét Nam, Phuong Ngoc Lam, Quéan Long Bién,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 024.38736384 Dién thoai di dong:

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

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy chimg nhén 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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu 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 bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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