SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220002408/PCBB-HN
Ngay cong bo: 15/07/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH VIET QUANG ’

2. bia chi: SO0 16 ngd 178 Buong Thai Ha , Phuong Trung Liét, Quan Dong
Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 66/CB-PKDVQ Ngay: 11/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: My do huyét ap dé ban

Tén thuong mai: May do huyét ap dé ban

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

Chung loai: BP868F

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Thung carton 7

Muc dich su dung: May do huyét ap giup nguoi bénh theo doi va kiém soat
dugc huyétap thuong xuyén tranh dan dén tinh trang nguy hiém nhu: huy¢t
ap cao, huyét ap thap, bénh tim mach,...

Tén co s& san xuat: AMPall Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuét: 3F, Annex Hankook Junja Hyeopdong B/D (Gasan-
Dong), 114, Gasan digital 2-ro, Geumcheon-gu, Seoul, 08506, Korea

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

5. D6i véi trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu so hiru: AMPall Co., Ltd.

bia chi chu sé hiru: 3F, Annex Hankook Junja Hyeopdong B/D (Gasan-
Dong), 114, Gasan digital 2-ro, Geumcheon-gu, Seoul, 08506, Korea

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

Tén co so: Cong ty TNHH Viét Quang



bia chi: sé 16, ngd 178, dudng Thai Ha, Phuong Trung Liét, Quan Ddng Pa,
Thanh ph6 Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 02435373469 PDién thoai di dong:

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung do6i véi trang thiét bi y té thudc X
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 bd 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




