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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: 220004153/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 30/12/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH UNION MEDICAL

2. bia chi: R1-96 Bui Bang Poan, Khu Hung Gia 2, Phuong Tan Phong, Quan
7, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 1111/PS-CBB Ngay: 28/12/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: May tiém ap luc chan khong

Tén thuong mai:

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

Chung loai: AIRJETII

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Piéu tri da, tiém dudng cap bang ap luc

Tén co s6 san xuat: UNION MEDICAL Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuét: 11, Sandan-ro 152 beon-gil, Uijeongbi-si, Gyeonggi-
do, KOREA, REPUBLIC OF 7 ,

Ti€u chuan chat lugng san pham ap dung: theo ti€éu chudn nha san xuat va
ISO13485

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: UNION MEDICAL Co.,Ltd

bia chi chu sé hiru: 11, Sandan-ro 152 beon-gil, Uijeongbi-si, Gyeonggi-do,
KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co sé: CONG TY TNHH UNION MEDICAL

Dbia chi: R1-96 Bui Bﬁng boan, Khu Hung Gia 2, Phuong Tan Phong, Quan 7,



Thanh phd H6 Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 0964001009  Dién thoai di dong: 0964001009

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 ctia trang thiét bi y té thudc 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 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




