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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 220001978/PCBB-HCM

Ngày công bố: 09/06/2022

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN THIẾT BỊ Y SINH

3. Số văn bản của cơ sở: 08.06/VBCBB_BP O3A  Ngày: 08/06/2022

2. Địa chỉ: 89 Trần Văn Dư, Phường 13, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí

Minh

Tên trang thiết bị y tế: Máy đo huyết áp điện tử

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: ONBO Electronic (Shenzhen) Co., Ltd

Địa chỉ cơ sở sản xuất: No. 138, Huasheng Road, Langkou Community,

Dalang Street, Longhua District, Shenzhen, China

Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: EN ISO 13485:2016; CE

93/42/EEC

Tên chủ sở hữu: Microlife AG

Địa chỉ chủ sở hữu: Espenstrasse 139, 9443 Widnau, Switzerland

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại:

Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có): 36888

Chủng loại: WatchBP O3 AFIB (ERP BP3MZ1-1A)

Quy cách đóng gói: Hộp 1 cái

Mục đích sử dụng: Dùng để đo huyết áp, nhịp tim.

5. Đối với trang thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

Địa chỉ: 89 Trần Văn Dư, Phường 13, Quận Tân Bình, Thành phố Hồ Chí

Minh

Tên cơ sở: Công ty Cổ phần Thiết Bị Y Sinh



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong

nước:

Điện thoại cố định: (028) 62775538 Điện thoại di động:

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc

loại B
x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật trang thiết bị y tế bằng tiếng Việt x

6 Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn x

8 Giấy chứng nhận lưu hành tự do đối với trang thiết bị y tế nhập khẩu x

9 Tài liệu khác (nếu có) x

9. Thành phần hồ sơ:


