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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: 220001544/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 21/07/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI BACH QUANG
2. bia chi: 33/66 Duong s6 1, Phuong Binh Thuan, Quan 7, Thanh pho HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 1107/BQ-CBA Ngay: 13/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét‘bi y t&: May do nhan ap va chiéu day giac mac khong tiép xtic
TonoVue-P (gdm may chinh va phu kién di keém)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: May TonoVue-P la may do nhan ap khoéng ti€p xuc, dugc
dung d€ do nhan 4p va chiéu day giac mac trung tdm (CCT) & mat nguoi.
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu s¢ hitu: Crystalvue Medical Corporation

bia chi chu sé hitu: No.116, Ln. 956. Zhongshan Rd., Taoyuan Dist., Taoyuan
City 33072, Taiwan.

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai Bach Quang
Dia chi: 33/66, Puong S6 1, Phuong Binh Thun, Quan 7, Thanh phé Ho Chi



Minh
Pién thoai ¢b dinh: 028 7302 8586 Dién thoai di dong: 0975425348

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 A
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
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh
9 | Tailiéu huéng dan sir dung clia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét b1 y t€ ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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(NEU CO) | SAN XUAT HUU
May do nhén 4p va chidu day gidc mac khong tiép xtic TonoVue-P (gdm méy chinh va phu kién di kém)
Thiing g5 CrySFaIvue . Cong ty TNHH 33/6?, Du‘ong So },
, . L oS Medical Crystalvue Medical . Phuong Binh Thuén,
May chinh TonoVue-P hodc thiing . . . Thuong mai R R "
carton Corporation./ Corporation./ Taiwan Béch Quan Quén 7, Thanh pho
Taiwan 9 |Hb Chi Minh
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