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: 220001850/PCBB-HN
Ngay cong bo: 27/05/2022

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN THUONG
MAI VA DICH VU HAI MINH N ’
2. bia chi: Xo6m Chang Triing, Xa Duong Li¢u, Huyén Hoai Buc, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: HM-SIY1/2305/22 Ngay: 23/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Dung cu tip co ban, ngdn tay

Tén thuong mai: Dung cu tap co ban, ngon tay

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Tap PHCN co ban tay va ngdn tay

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: 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 s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Shanghai Siyi Intelligent Technology Co., Itd

Dia chi chu s¢ hiru: Phia dong tang 5, S6 26, ngd 3399 duong Kangxin,
Pudong New Area, Trung Quoc

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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vy Hai Minh

Dia chi: X6m Chang Triing, Xa Duong Liéu, Huyén Hoai Ptrc, Thanh phb Ha
Noi



Pién thoai cd dinh: 0466750003  Dién thoai di dong:

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

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy y 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 tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 | Gidy chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X




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

’ ’ . ] QUY CACH ] , )
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC
i i (Néu co) A g SAN XUAT
(Néu cd)
. . . e : Phia dong ting 5, S6 26, ngd 3399
1 Dung cu tap co ban, ngdn tay SY-HRO3E Shanghai Siyi Intelligent dudong Kangxin, Pudong New CHINA
Technology Co., Itd 1
Area, Trung Quoc
. , , s . Phia dong tang 5, S6 26, ngd 3399
) Dung cu tap co ban, ngon tay SY-HRC10 Shanghai Siyi Intelligent duong Kangxin, Pudong New CHINA
Technology Co., Itd 1
Area, Trung Quoc
. ‘ , e . Phia dong tang 5, S6 26, ngd 3399
3 Dung cu tap co ban, ngédn tay SY-HRC11 Shanghai Siyi Intelligent duong Kangxin, Pudong New CHINA
Technology Co., Itd X
Area, Trung Quoc




