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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: 220001789/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 22/08/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUGNG MAI QUOC TE VIHAN
2. bia chi: 36 dudng s 5, Khu dan cu Cityland Central Hills, phuong 7, quan

Go Vap, Thanh Phé H6 Chi Minh, Phuong 07, Quan Go Vap, Thanh phd Ho
Chi Minh

3. S van ban cua co so: CBLA-VIH03-22 Ngay: 17/08/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Pén doi dau dung trong y hoc phiu thuat

Tén thuong mai: Dén d6i ddu dung trong y hoc phau thuat

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: DKH-50

M san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Béc si deo bang dau dé chiéu/ roi sang cho ving phau
thuat.

Tén co s& san xuat: Dr. KIM Co.

Dia chi co s6 san xut: 109 Ace Gwangmyeong Tower, 1365 Soha-Dong,
Gwangmyeong-Si Gyeonggi-Do, 14319 Korea

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 so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Dr. KIM Co.

bia chi chu s hitu: 109 Ace Gwangmyeong Tower, 1365 Soha-Dong,
Gwangmyeong-Si Gyeonggi-Do, 14319 Korea

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI QUOC TE VIHAN



Dia chi: 16 Ciru Long , Phudng 02, Quan Tan Binh, Thanh phd HO Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 0862753838  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 tiéu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
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 | Ban tiéu chuan ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X
6 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | x
7 | Tai liéu k§y thuat mo ta chirc nang, thong s6 ki thuat cta trang thiét bi|
y te do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
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




