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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: 230000494/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/03/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TU VAN PHAT TRIEN PAU TU
VA THUONG MAI THANH QUANG

2. bia chi: S6 23 Ngach 155/172 Truong Chinh, Phuong Phuong Li¢t, Quan
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/VBCB/GOGOLD Ngay: 08/03/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Nhiét ké dién tir

Tén thuong mai: Nhiét ké dién tt GOGOLD (Digital Thermometer
GOGOLD)

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

Chung loai: DL-501, DL-502

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: San phém nay duoc thiét ké dé do nhiét do co thé, nguoti,
duoc st dung trong gia dinh, bénh vién, truong hoc va trung tam y teé.

Tén co sé san xuat: JIANGSU YUYUE MEDICAL INSTRUMENTS CO.,

LTD.
Dia chi co so san xuit: No.36 (B)West Yandu Road, Yandu New District,

Yancheng Jiangsu 224005, China (Trung Quédc), CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

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: JIANGSU YUYUE MEDICAL INSTRUMENTS CO., LTD.

Dia chi chu sé hitu: No.36 (B)West Yandu Road, Yandu New District,
Yancheng Jiangsu 224005, China (Trung Quédc), CHINA

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



Tén co sé: Cong ty TNHH Tu van Phat trién Pau tu va Thuong mai Thanh
Quang

Dia chi: S6 23 ngach 155/172 Truong Chinh, Phuong Phuong Liét, Quéan
Thanh Xuan, Thanh pho Ha N1

Pién thoai ¢ dinh: 024.36404076 Dién thoai di dong:

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 cia trang thiét bi y té thudc loai |
B.
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 | Ban tiéu chuin ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
7 | Gidy chimg nhan hop chuan X
8 | Gidy chirng nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau | x




