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 chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 240003196/PCBB-HN
Ngay cong bo: 21/11/2024

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIET B] VA CONG NGHE
TEKCOM

2. bia chi: Thon 5, Xa Kim Lan, Huyén Gia Lam, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 01/24/CBTCAD-TEKCOM Ngay: 21/11/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Heé thdng loc nude RO ding cho may xét nghiém

Tén thuong mai (néu c6): Hé thdng loc nudc RO

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

Chung loai: KSRO-CN250; KSRO-CN500; KSRO-CN750; KSRO-CN1000;
KSRO-CN1500; KSRO-CN2000; KSRO-CN3000; KSRO-CN5000

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Hé thdng loc nude RO gitip 1am sach ngudn nudc, loai bo
duoc cac tap chét, doc td, vi khuan gay bénh trong nudc, san xuét nudce tinh
khiét sir dung cho hoat dong cua may xét nghi¢m hodc dé rira dung cy, vattuy
té, xét nghiém va trong ca hoat dong sinh hoat hang ngay.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN THIET BI VA CONG NGHE
TEKCOM

Dia chi co s6 san xuit: Thon Ngoc Da, xa Tan Quang, huyén Van Lam, tinh
Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuan nha may san xuét
ban hanh

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN THIET BI VA CONG NGHE
TEKCOM



bia chi chu sé¢ hitu: Thon 5, xa Kim Lan, huyén Gia Lam, thanh phé Ha Noi,
VIET NAM

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

Tén co s¢: CONG TY CO PHAN THIET BI VA CONG NGHE TEKCOM
bia chi: Thon 5, X3 Kim Lan, Huyén Gia Lam, Thanh phé) Ha No1

Dién thoai ¢b dinh: 0835351661  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung




