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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: 220002442/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/07/2022

1. Tén co sd cong bé: CONG TY CP XUAT NHAP KHAU THIET BI Y TE
HOP PHAT q
2. bia chi: S6 38, t6 20, Phuong Thanh Luong, Quan Hai Ba Trung, Thanh

phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 3006.1/HP Ngay: 30/06/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: MAY TAP, TRI LIEU TINH MACH

Tén thuong mai:

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

Chung loai: FM 150

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi gitp cai tbién tuan hoan mau, giam dau nhﬁ:g, phu
né, tirc nang 01:13 do61 chan nho phuc hoéi chire nang cia van tinh mach, day méau
tinh mach bi tdc nghén & chan 1én phia tim.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13845

5. D6i véi 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 sé hitu: Beurer GmbH

Dia chi chu sé hiru: Soflinger Strasse 218, 89077 Ulm, Germany

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

Tén co so: Cong ty C6 phan Xuét nhap khau Thiét bj Y té Hop Phat

Dia chi: Sb 38 t6 20, Phuong Thanh Luong, Quan Hai Ba Trung, Thanh phé



Ha No1
Pién thoai ¢b dinh: 02435773151 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thude |
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 | Tai liéu 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 bo ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

, , 1 Qi ; 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 co) (Néu ) : SAN XUAT

MAY TAP, TRI LIEU TINH MACH

FM 150

Shenzhen Pango Electronic
Co. Ltd

No. 25, 1st Industry Zone,
Fenghuang Road, Xikeng Village,
Henggang Town, Longgang
District, Shenzhen 518115
Guangdong, China
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