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: 220001835/PCBB-HN
Ngay cong bo: 27/05/2022

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH LE LOI

2. bia chi: S6 11 ngd 10 Pho Lé Loi, Phuong Nguyén Trai, Quan Ha Pong,
Ha Noi, Phuong Nguyén Trii, Quan Ha Pong, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: PTN-DTM/KAWA Ngay: 20/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Day truyén mau

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach déng goi: Tai/1 chiée

Muc dich su dung: Day truyén mau dugc str dung dé truyén tinh mach trong
qua trinh lam sang, rat dé st dung va ngan ngura lay nhiém cheo hiu qua.
Puoc dung dé truyén méau qua duong tinh mach.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485 va CE Certificate

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

1 Tén chat ma tay, tién chat: Tén khoa hoc:

Ma théng tin CAS: , ‘ ,

N@ng do, ham lu’(_)'ng chat ma tuy, tiér} chat: ’
Tong ham lugng chat ma tuy, tién chat trong mdt don vi dong go1 nhé nhat:
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ httu: WEIFANG KAWA MEDICAL PRODUCTS CO., LTD

bia chi chu sé hitu: No.2 Xingan Road, Shouguang Beiluo Industrial Park,
262700 Weifang, Shandong, People’s Republic of China.



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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi trang thi€t bi y t€ san xuat trong
nuoc:

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau | x
9 | Tai liéu khac (néu co) X




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

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

CHUNG LOAI

MA SA,N PHAM
(Néu co)

QUY CAQH
DPONG GOI
(Néu c6)

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUGC
SAN XUAT

Day truyén mau

Day truyén mau tiét tring ding mot

lan.

BS20-201,
BS20 202,
BS20-203,
BS20-204,
BS20-204N,
BS20-304N,
BS20-301,
BS20-302,
BS20-303,
BS20-304,

Tai/1 chiéc

WEIFANG KAWA
MEDICAL PRODUCTS CO.,
LTD

No.2 Xingan Road, Shouguang
Beiluo Industrial Park, 262700
Weifang, Shandong, People’s
Republic of China.
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