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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 220003308/PCBB-HCM

Ngày công bố: 19/10/2022

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DỊCH VỤ ĐÀO

TẠO VIN HY

3. Số văn bản của cơ sở: 15/2022/VINHY  Ngày: 12/10/2022

2. Địa chỉ: Lầu 11, Số 538 Cách Mạng Tháng Tám,, Phường 11, Quận 3,

Thành phố Hồ Chí Minh

Tên trang thiết bị y tế: Máy giảm béo LINFOPRESS EVOLUTION PRO

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: TERMOSALUD, S.L.

Địa chỉ cơ sở sản xuất: POL. IND. LOS CAMPONES C/ ATAULFO FRIERA

TARFE 8 3321 1 GIJÓN (ASTURIAS)

Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn nhà máy

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại:

Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):

Chủng loại: LINFOPRESS EVOLUTION PRO

Quy cách đóng gói:

Mục đích sử dụng: Máy LINFOPRESS EVOLUTION PRO được sản xuất bởi

TERMOSALUD là một công nghệ xoa bóp khí nén mang tính cách mạng

được thiết kế để thực hiện dẫn lưu bạch huyết hiệu quả, tác động lên phần

dưới của thân (chi dưới và bụng) đồng thời đổi mới hệ thống thoát nước của

vùng trên (chi trên, lưng dưới, vùng ngực, lưng và bụng ).

Máy massages nén khí toàn thân

Điều trị da sần vỏ cam, ứ dịch chân tay, dẫn lưu bạch huyết, thon gọn cơ thể,

sau hút mỡ, sau sinh, thư giãn…

Kết hợp với các công nghệ giảm béo khác

5. Đối với trang thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế:



Tên chủ sở hữu: TERMOSALUD, S.L.

Địa chỉ chủ sở hữu: POL. IND. LOS CAMPONES C/ ATAULFO FRIERA

TARFE 8 3321 1 GIJÓN (ASTURIAS)

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với trang thiết bị y tế sản xuất trong

nước:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

Điện thoại cố định: 0962977038 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Lầu 11, 538 CMT8, , Phường 11, Quận 3, Thành phố Hồ Chí Minh

Tên cơ sở: CÔNG TY TNHH TMDV ĐÀO TẠO VIN HY

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng đối với trang thiết bị y tế thuộc

loại B
x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công bố áp dụng x

9. Thành phần hồ sơ:


