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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001980/PCBB-HN
Ngay cong bo: 07/06/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA KY THUAT
THIET BI Y,TE MINH PHUONG q
2. bia chi: S6 nha 20, nha E9, khu tap thé Phuong Mai, Phuong Phuong Mai,

Quan Déng ba, Thanh phé Ha Né6i, Phuong Phuong Mai, Quan Déng Pa,
Thanh phé Ha Noi

3. S van ban cua co sé: 3005/MPCV/2022 Ngay: 01/06/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Phu kién may d6t dién cao tan

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Phu kién 1a b phan kbéng thé thiéu ctia may dot g’Iién €ao
tan, gitp cho bac si va }d thuat vién c6 thé thuc hién cac chirc nang cat, dot
mot b phan trén co thé bénh nhan.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. Pi voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Promed Supply Company Limited

bia chi chu s¢ hiru: Unit A, 10/F., Mai Wah Ind. Bldg., 1-7 Wah Sing Street,
Kwai Chung, New Territories, Hong Kong

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



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

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 | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
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