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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: 230000001/PCBA-HP
Ngay cong bo: 12/01/2023

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH LG ELECTRONICS VIET NAM
HAI PHONG
2. bia chi: L6 CN2, KCN Trang Dué, Xa Lé Loi, Huyén An Duong, Thanh

phé Hai Phong

3. S6 vin ban cua co so: 01/2023/LG Ngay: 11/01/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Man hinh y té

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 dong goi:

Muc dich str dung: Dﬁng dé ho tro chan dog’m, st dung dé€ hién thi cac hinh
anh duoc chup, chiéu trong kho dit li¢u Chan doan Hinh anh.
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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¢ hitu: LG Electronics Inc.

bia chi chu sé hiru: 168, Suchul-daero, Gumi-si, Gyeongsangbuk-do 39368
REPUBLIC OF KOREA, KOREA, REPUBLIC OF

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: Cong ty TNHH LG Electronics Viét Nam Hai Phong,
bia chi: L6 CN2, khu cong nghi¢p Trang Du¢, Xa Lé Loi, Huyén An Duong,



Thanh phé Hai Phong
Pién thoai ¢b dinh: 0313820700  Dién thoai di dong:

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 |

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 | Tai liéu ky thudt mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X

g | Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i|
véi trang thiét bi y t€ nhap khau kem theo ban gdc bang tiéng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét bi y té ban hanh

9 | Mu nhan trang thiét bi y té X

10 | Gidy chting nhan Iuu hanh tu do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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THIET BI1 Y TE TINH SAN PHAM PHAM XUAT CHU SG HUU HANH BAO HANH
1 27HI713C
1. LG Electronics Nanjing
2 21HQ513D  |New Technology Co., Ltd.,
NOs Ve s
3 32HL512D i i 3 8
Development Zone, LG Electronics Inc., . Cong ty TNHH LG righi¢p Trang ]?u@,
Nanjing, 210038, China 168, Suchul-daero, Gumi- Electronics Viét Nam X4 L& Loi, Huyén An
4 Man hinh y té Cai Medical Monitor| 31HN713D Chirjla & ’ ’ si, Gyeongsangbuk-do Hai Phon Duong, Thanh ph
. 39368 REPUBLIC OF £ Hai Phong, Viét
2. LG Electronics Inc., KOREA Nam
5 27THKSI10S 1168, Suchul-daero, Gumi- '
si, Gyeongsangbuk-do
6 27HJ710S  |39368 REPUBLIC OF
KOREA
7 32HL714S




