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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: 220003144/PCBA-HN
Ngay cong bo: 15/11/2022

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI VA CONG
TRINHY TE N ‘
2. Pia chi: S6 47, ngd 139 Nguyén Ngoc Vi, , Phuong Trung Hoa, Quan Cau
Gidy, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 21102022 Ngay: 21/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Xe ddy cang bénh nhan cao cap

Tén thuong mai: Xe ddy cang bénh nhan cao cip

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

Chung loai: Sprint 200

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé van chuyén bénh nhan

Tén co s& san xuat: Linet spol s.r.0.

bia chi co s¢ san X}lét: Zelevcice 5, 274 01 Salny, Czech Republic

Nudc co so san xuat: CZECH REPUBLIC

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 19001, 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: Linet spol. s r.o.

bia chi chu sé hitu: Zelevcice 5, 274 01 Salny, Czech Republic
Nudc chu s¢ hiru: CZECH REPUBLIC

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty cd phan trang thiét bi va cong trinh y té

Dia chi: S6 47, ngd 139 Nguyén Ngoc Vii, Phuong Trung Hoa, Quan Cau



Gidy, Thanh ph Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 024 3637 3662 Dién thoai di dong: 0903266793

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




