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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: 220002039/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/06/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT
THANH VIEN THIET BI Y TE 130 ARMEPHACO

2. bia chi: Khu tap thé Xi nghiép 130- Xa Ngoc Hoi- Huyén Thanh Tri-
Thanh phb Ha Noi, X4 Ngoc Hoi, Huyén Thanh Tri, Thanh ph Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 04:2022/MEF130-KT Ngay: 11/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Mdy dién cham

Tén thuong mai:

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

Chung loai: DC-1501; DC-1502

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: San pham duogc bao goi bang mang nilong hoic bao bi cat
tong, hom nan go. 7

Muc dich su dung: May dién cham dung dé cham ctru trong chira bénh va
cham té trong phau thuat.

San pham phu hop véi yéu cau sir dung, an toan, tién loi.

Tén co so san xuat: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT THANH
VIEN THIET B] Y TE 130 ARMEPHACO ‘

DPia chi co so san xuﬁ]:: Khu tap thé xi nghi¢p 130 - xa Ngoc Hoéi - huyén
Thanh Tri - thanh pho Ha Noi

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén cht s¢ hiru: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT THANH
VIEN THIET BI Y TE 130 ARMEPHACO

Dia chi chi s¢ hiru: Khu tap thé xi nghiép 130 - x4 Ngoc Hdi - huyén Thanh
Tri - thanh phd Ha Noi



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

Tén co sé: Cong ty TNHH mot thanh vién thiét bi y té 130 Armephaco

Die} chi: Khu tap thé Xi nghiép 130, Xa Ngoc Hoi, Huyén Thanh Tri, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 024.38614172 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc: 210000055/PCBSX-HN
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 iy quyén cta chu so 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




