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: 220002024/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/06/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU
THIET BI V;&T TU VIET TIEN ,
2. Di1a chi: S6 Nha 69 Ngd 75 T6 12 Mau Luong, Phuong Kién Hung, Quan

Ha Bong, Thanh Phé Ha Noi, Phuong Kién Hung, Quan Ha Dong, Thanh phé
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/CBB Ngay: 06/06/2022

4. Trang thiét bi y té thuoc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Ong ndi soi mém tai mili hong

Tén thuong mai: Ong ndi soi mém tai miii hong

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Két hop v6i may ndi soi tai mii hong dé tham kham dua ra
hinh anh gitp bac s§ chan dodn bénh 1y

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO

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: EMOS Technology BmbH

Dia chi chu s¢ hitu: Gewerbestrabe 10, 88636 iLLmensee, Germany

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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai va Dich vy Thiét bi vat tu Viét Tién



Dia chi: S6 69, ngd 75, T6 12 Mu Luong, phudng Kién Hung, quan Ha
Dong, théph pho Ha Noi, Viét Nam , Phuong Kién Hung, Quan Ha Dong,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 0462.596.923 Dién thoai di dong: 0918434569

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 chimg nhan luu hanh ty do dbi voi 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 Bl Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
: : (Néu cd) £ : SAN XUAT
(Néu cd)
NV FNS-2800B, FNS-
| | ©Ongnoisoi mém tai mii hong FNS-2800 2800G, FNS-2800R | Thing Carton | EMOS Technology GmbH | S¢Werbestrabe 10, 88636 GERMANY

iLLmensee, Germany




