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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: 220002183/PCBA-HN
Ngay cong bo: 22/07/2022

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI & THIET BI Y TE
GIAVU , ,
2. bia chi: SO 15 Yén Lang, Phuong Trung Liét, Quan Pong Pa, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 1907/2022/BM Ngay: 21/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Ban md dién da ning

Tén thuong mai:

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

Chung loai: JS-002

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé nang d& bénh nhan trong phiu thuat.

Tén co s& san xuét: Jinsol Medical Instrument Co.,

Dia chi co so san xuét: 7-4 Jinto-gil, Gwangju-si, Gyeonggi-do, South Korea
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485

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 so hiru: Jinsol Medical Instrument Co.,

bia chi chu sé hitru: 7-4 Jinto-gil, Gwangju-si, Gyeonggi-do, South Korea

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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai & Thiét bi y té Gia Vil

Dia chi: S6 15 Yén Lang, Phuong Trung Liét, Quan Pong Pa, Thanh phd Ha
Noi



Dién thoai cb dinh: 02466594060 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuét trong
nuoc:

9. Thanh phéan hd so:

1 | Van ban cong b6 tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cua chu so hitu trang thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt 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 chtrng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g8 | Tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viet; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | MAu nhén trang thiét bi y té X




