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Tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B
Kinh guri: S¢ Y té Bac Ninh

1. Tén co s cong bd: CONG TY CP THUONG MAI THIET BI THAM MY VA CONG NGHE
WINTECH

Ma s6 thué hoiic S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 2301272547
Dia chi: Khu pho Phit Khé Déng, Phudng Phit Khé, Tinh Béc Ninh, Vit Nam
Dién thoai ¢6 dinh: 0968379938  Fax: .. .......ooovvovooooooooror

Email: wintechbehub@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: LE VAN HOACH

S6 CMND/Dinh danh/H chiéu: 027095001120 ngay cap: 09/04/2021 noi cap: Cuc Canh sat Quan ly
hanh chinh vé trat tu xa hoi

Pién thoai c6 dinh: Dién thoai di dong: 0968379938
3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hodc Thiét bi y té chan do4n in vitro: o

Tén thiét bi y té: May tri li¢u bing Anh sing dung trong da licu

Tén thuong mai (néu co6):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): v,
Chung loai: LP100S

NAZ SAD DDA (BEU.CO); vvosivsasiasosisinsmorisossiisnisessihansorammnsssssssorenssncsrsmnsesssessin
Quy CACh AONE ZOT (MEU CO): oo,

Muc dich st dung, GiL’lp cham soc lam san chic da, ndng co va ket hop dicu tri da ( dicu tri muyn, viém da,
rosacea va vay nén, hoi phuc va tré hoa da, ho tro lam lanh veét thuong, lam mo vét tham, cai thién sic t6

va két cau da, giam chay nang, ...)
Tén co so san xuat: Beijing Nubway S&T Co., Ltd
Pia chi co so san xudt: No.5 Mauhwa Industry Park, No.1 Caida 3rd Street. Shunyi District, Beijing, China

Tiéu chuan ap dung: Tiéu chuin nha san xuat




4. D01 vai thiét bi y té chita chit ma tiy, tién chat:
Tén chat ma tay, tien chit: ............... 1en Klina oG ivvassnmusnun

Ma thong tin CAS:

.....................................................................................

Nong do, ham lugng chit ma tdy, tién chat:

10ong ham lugng chét ma tuy, tién chét trong mdt don vi déng gbi nho nhat:

.....................
.....
...................................................................................................

5. Thong tin vé chu s¢ hitu thidt bi y té:
I¢en chu s¢ hitu: Beijing Nubway S&T Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hitu: No.5 Mauhwa Industry Park, No.1 Caida 3rd Street, Shunyi District, Beijing, China
6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu ¢co):

Tén cos6: CONG TY CP THUONG MAI THIET BI THAM MY VA CONG NGHE WINTECH

201272,
. - A \ ACTRA " \ n z . . A 01472
Dia chi: Khu pho Phu Khé bong, Phuong Phu Khé, Bic Ninh,Viét Nam é}"\
A v L . o ONGTY(
Dien thoai ¢6 dinh: Dién thoai di dong: 0968379938 THUONG W
A A A 37 3PA 1A Lo ake . 5w ki ds - ke e X i 'ETB'THA
7. 50 cong bo du diéu ki€n san xuat doi véi thiét bi V16 88N XAt LIONE DIPOC: wissssssssisssvicaisiotsossssssisassssins /A CONG Nt
Céng bo tiéu chuin ap dung cua thiét biy té loai B WINTE(
Ho so kém theo gom: IN -T1.8
. |Giay chirg nhén dat tiéu chuan quan ly chat lrgng ISO 13485 V]
= - -
2. |Giay uy quyén cta chu s& hiru thiét biy té V]
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh 1 V]
x
4. ai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t& bing tiéng Viét V]
—— —
5 ai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong so k¥ thuat cta thiét bi y té do chu s %
"~ |hitu thiét bi y té ban hanh
| —
6.  |Ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét bi y té cong bd ap dung V]
- al ligu huong dan str dung; cua lhlLl bi y t& bing tiéng Viét: ddi voi tlmt biy te 7
" Inhap khau kém theo ban goc bing ticng Anh do chu s& hitu thidt bi y t¢ ban hanh
8. |Mau nhin thiét bj y t& v
r ]
9.  |Giay chimg nhan luu hanh ty do doi voi thiét bi y ¢ nhdp khau V]

Co s& ¢ong bo tiéu chuan ap dung cam keét:



I. NO1 dung thong tin cong bé 1a chinh xdc, hop phép va theo diing quy dinh. Néu ¢6 su gia mao, khong
dung su that co s& xin chiu hoan toan trich nhi¢m va sé bi xur ly theo quy dinh cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va lwu hanh thiét bi y té theo diing hd so da cong bo.

3. Cap nhat céc thay doi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cﬁ’a Co’ SO
Ky tén (Ghi ho tén day du, chuc c{an{h)
Xdc nhdn bang dau hodc chit ky so

THIET B] THAM MY
VA CONG NGHE




