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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: 230000032/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 05/01/2023

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH TM THIET Bl Y KHOA NGUYEN
TUNG N ‘ ’

2. bia chi: 56/46 Nguyén Thuong Hién , Phuong 01, Quan Go Vap, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 16/CVNT Ngay: 03/01/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: KINH HIEN VI

Tén thuong mai:

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

Chung loai: LX - 400

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé phong dai vat thé, dung trong phong thi nghiém,
x€t nghiém..

Tén co s san xuat: LABOTECH MICROSCOPES INDIA PVT. LTD

Dia chi co s& san xuat: 19, HSIIDC Industrial Area, Ambala Cantt, Haryana
133006 INDIA, INDIA

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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 chi s& hiru: LABO AMERICA ., INC (LABOMED) - MY

bia chi chu sé hiru: 920 Auburn Ct.,Fremont CA 94538 USA, UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong Ty TNHH TM THiét Bi Y Khoa NGuyén Tung



Dia chi: 56/46 Nguyén THuong Hién , Phuong 01, Quan Go Vap, Thanh pho
Ho6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: 08 3 8628394 Pién thoai di dong: 0903 813257

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 ciia trang thiét bi y té thudc loai |
A.
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cia trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
8 | Gidy chtng nhan hop chuan X
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
11 | Gidy chting nhan Iuu hanh tuy do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




