SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220002391/PCBA-HN
Ngay cong bo: 17/08/2022

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH LE LOI

2. bia chi: S6 11 ngd 10 Pho Lé Loi, Phuong Nguyén Trai, Quan Ha Pong,
Ha Noi, Phuong Nguyén Trii, Quan Ha Pong, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: PTN-TB Ngay: 12/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Tam bong 1ay dich miii, hong

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 déng goi: Tai/1 chiée

Muc dich st dung: Tam bong liy dich mii, _hong duoc dung dé thu thap, bao
quan, van chuyén méu vi rat & miii hong, hau hong, nudc bot ctia nguoi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485 va CE Certificate
5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Shijiazhuang Kang Weishi Medical Instrument Co., Ltd.

Dia chi chu s& hiru: (South District of Hebei Yuanshi Economic Development
Zone), South of Koucun Village, Yuanshi County, Shijiazhuang City, Hebei
Province, China

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



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 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 chtrng nhan hop chuan X
8 | Gidy chtng nhan luu hanh ti do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x
9 | Tailiéu ky thuat m6 ta chirc nang, thong s6 ky thuat cua trang thi€t bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
10 | Tai liéu huong dan sur dung cua trang thiét b y te bang tleng Viét; 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
11 | MAu nhén trang thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

; . ek TEN CO SO CHU .
STT TEN TRANG | PON VI | CHUNG LOAL/ gg;gAc%': XUTEE gg;g SN?G C SO HUU/ HANG, | TEN CO SO Blsécélg ((): 0
THIET BI Y TE TINH SAN PHAM (NEU C ()) SAN XUAT NUOC 9HU SO BAO HANH HANH
HUU
a A 1z Shijiazhuang Kang Weishi |Shijiazhuang Kang
1 Tafl Eong lay dich Chiéc FS-1 Tai/1 chiée Medical Instrument Co., [Weishi Medical
fmui, Aong Ltd. Instrument Co., Ltd.
T S Shijiazhuang Kang Weishi |Shijiazhuang Kang
2 Tafl bong lay dich | e FS-2 Tai/1 chiée Medical Instrument Co., |Weishi Medical
miii, hong

Ltd.

Instrument Co., Ltd.




