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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 230000043/PCBA-HN
Ngay cong bo: 09/01/2023

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: 183/CB-PKDVQ Ngay: 04/01/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Bé 1am cang mo va sdy lam kinh

Tén thuong mai: Bé lam cing mé va sdy lam kinh

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

Chung loai: Slidetec WATER, Slidetec HEAT, Slidetec WATER/HEAT
M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Xur ly sau khi xur ly cac mau mé mo hoc sau khi phan cat
bang may cat tieu ban bénh pham dé sur dung trong cac phong thi nghiém giai
phau bénh

Tén co so san xuat: SLEE medical GmbH

Dia chi co s& san xuat: Am Neuberg 14, 55268 Nieder-Olm Federal Republic
of Germany , GERMANY

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: SLEE medical GmbH

bia chi chu sé hiru: Am Neuberg 14, 55268 Nieder-Olm Federal Republic of
Germany , GERMANY

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

Tén co sd: 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 ciia trang thiét bi y té thudc loai |

A.
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 t tom tit k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Tailiéu ky thuat mé ta chirc nang, thong s0 k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ ban hanh
7 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8 | Tailiéu huong dan st dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viet; doi|
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

9 | MAu nhén trang thiét bi y té X

10 | Gidy chtng nhan luu hanh tw do d6i v6i trang thiét bi y té nhap khau X




