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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: 220002488/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/07/2022

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH GIAI PHAP KY THUAT Y TE
MIEN NAM ,
2. bia chi: 213 Buong TL 15, Khu Phé 3C, Phuong Thanh Loc, Quan 12,

Thanh phd HS Chi Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 02/2022/CBB/MN Ngay: 25/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Thiét bj hé thong khi y té

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: , ‘ q

Muc dich st dung: Su dung trong hé thong khi: Bon 6xy hoa long dé€ luu trir 6
Xy dang long trudc khi qua hé thong xu ly va cung cap cho cac khu vyc st
dung, dan hoa hoi trao doi nhiét khong khi dung d¢ hoa hoi 6 xy dang long
trude khi cung cap cho cac khu vuc ti€p theo cua h¢ thong khi

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: theo tiéu chuan nha san xuat va ISO
13485

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

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

Tén chu s¢ hiru: AMCAREMED TECNOLOGY CO.,LIMITED

Dia chi chu s& hitu: No.77 Binhai Two Road, Hangzhou Bay New Area,
Ningbo, China
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co s6: CONG TY TNHH GIAI PHAP KY THUAT Y TE MIEN NAM
Dia chi: 213 duong TL 15, khu phé 3C, Phuong Thanh Loc, Quén 12, Thanh
pho H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 028 2250 8087 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 thuoe |
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 liu 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




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

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
i . (Néu co) K SAN XUAT
(Néu cd)
. . AMCAREMED No.77 Binhai Two Road,
1 |Bon 6 xy long LOT-05/1.6 1 bon/container | TECNOLOGY Hangzhou Bay New Area, Ningbo, | CHINA
CO.,LIMITED China
., . 2. 4 R , AMCAREMED No.77 Binhai Two Road,
» |Danhéahoi trao doi nhigt khong khi | g /5 1 dan/kién TECNOLOGY Hangzhou Bay New Area, Ningbo, | CHINA
CO.,LIMITED China




