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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: 230001381/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/06/2023

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN VAT TU' Y TE HA NOI
2. bia chi: S6 nha A8, L6 18, KBDTM Dinh Céng, Phuong Dinh Cong, Quan
Hoang Mai, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 1406.23 Ngay: 16/06/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Nhiét ké y khoa CRW-23

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CRW-23

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Dung dé do nhiét do co thé

Tén co s& san xuat: Jiangsu Yuyue Medical Instruments Co.,Ltd

Dia chi co so san xuat: No.36(B)West Yandu Road, Yandu New District
Yancheng, Jiangsu 224005 P.R.China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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 P.R.China, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty C6 phan Vat tu Y té Ha Noi
Dia chi: S6 nha A8, 16 18, KDTM Dinh Cong, Phuong Binh Cong, Quan



Hoang Mai, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 024 3640 4157 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 | Tai liéu ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, | «
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

2 | Gidy chimg nhan hop chuan X

3 Giéy chuing nhan luu hanh ty do qbn hiu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi trang thi€t bi y t€ nhap khau.

4 | Van ban cong b6 tiéu chudn ap dung cua trang thiét bi y té thudc loai | x

B.
5 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chét lugng ISO 13485 X
6 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
7 | Gidy xé4c nhan du diéu kién bao hanh X
8 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuét trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
9 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

10 | Gidy chung nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau X




