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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: 220002378/PCBA-HN
Ngay cong bo: 16/08/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH LHM THAI DUONG

2. Pia chi: S6 35, T6 dan phd s6 10, Phuong Phu La, Quan Ha Pong, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 05/2022 Ngay: 16/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Giudng bénh nhan da ning

Tén thuong mai:

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

Chung loai: AO1-1, AO1-I1I, A02-III, A02-IV

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str ,dung: San pham duoc thiét ké s dung dé cham s6c bénh nhéan tai
cac co sO'y t€ va cac co s chdm soc nguoi gia

Tén co sé san xuat: Hengshui Boshikang Medical Equipment Manufacturing
Co., Ltd

Dia chi co s& san xuat: Guangchuan Industrial Zone, Jing County, Hengshui
City, Hebei Province, China

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& hiru: Hengshui Boshikang Medical Equipment Manufacturing Co.,
Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: Guangchuan Industrial Zone, Jing County, Hengshui City,
Hebei Province, China

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

Tén co s6: CONG TY TNHH LHM THAI DUONG



Dia chi: S6 35, T6 dan phd s6 10, Phuong Pha La, Quan Ha Pong, Thanh ph
Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 0988595389  Pién thoai di dong:

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

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung do6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai A
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bj 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 chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
7 Giéy chirng nhan luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau X
g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
9 | Tai liéu huéng dan sir dung ciia trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
voi trang thiét bi y t€ nhap khau kém theo ban gdoc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh
10 | Mau nhin trang thiét bi y té X




