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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001887/PCBA-HN
Ngay cong bo: 23/06/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI PAU TU VIET
NAM L

2. bia chi: Lo 19, Lién ké 8 Khu do6 thi Van Khé , Phuong La Khé, Quan Ha
Pong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 020.22/CV-VNI Ngay: 23/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Nang va gdy bon chan

Tén thuong mai:

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

Chung loai: BME3003, BME11001, BME20042, BME2000, BME21002,
BME1011, BME20720, BME20061

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Str dung cho nguoi khuyét tat, nguoi gia hodc bénh nhan
Tén co so san xuat: Shanghai Brother Medical Products Manufacturer
Co.,LTD ,

bia chi co s¢ san xuat: Suit 1006-1007, the first building, Sun-Moon-Star

international business center, Changjiang Road, Kunshan City, Jiangsu
Province, China

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016, ISO 9001:2015
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 chu s& hiru: Shanghai Brother Medical Products Manufacturer Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: Suit 1006-1007, the first building, Sun-Moon-Star
international business center, Changjiang Road, Kunshan City, Jiangsu
Province, China



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

Tén co sé: Cong ty TNHH Thuong Mai Pau tu Viét Nam

Dia chi: L6 19, Lién ké 8 Khu d6 thi Vn Khé- Phuong La Khé — Quén Ha
bong - TP.Ha N1, Phuong La Khé, Quan Ha Bong, Thanh pho Ha N1
Pién thoai ¢ dinh: 0423467799  Dién thoai di dong: 0983110281

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 A
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
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so ky thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tailiéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
vOi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban goc bang tiéng Anh do
chu s¢ hiru trang thiét bi y t€ ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




