CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
D¢c lap — Ty do — Hanh phiic

THONG TIN
Ho so cdng bo tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thudc loai B
So cong b :280001505
Ngay cong bo :15/05/2026

1.Tén co so céng bo: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU MOI
TRUONG DPAI DUONG

2.Dia chi tru s¢ : Ngo 29 phong I6c tdy phuong Nam Dinh tinh Ninh Binh

Pia chi kinh doanh: TDP Déng tim phudng vj khé tinh Ninh Binh

3.86 van ban cia co s¢ : 02/2026 /CBTCAD-DAI DUONG Ngay 14/05/2026
4.Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thdng loc nude Ro dung cho may loc chay than nhan tao
Tén thuong mai( néu cé): .

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai :theo phu luc

M3 san pham(néu c6):

Theo phu luc

Quy cach déng goi:

Muc dich sir dung: Dung dé loc va cung cap nudc RO trong mau loc than nhan
tao,trong phong mé va céc diéu tri khac trong Y té

Tén co s& san xuat: Theo phuc luc

Dia chi co s& san xuat :Theo phu luc

Tiéu chuan chat lugng san phim 4p dung: TCCS 02:2026/D D

5. Doi véi thiét bi y té chira chét ma tiy ,tién chat (néu cé):

6.Thong tin vé chii s& hitu thiét bj y té:

Tén chu s¢ hiru:CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU MOI TRUONG
PAI DUGNG

Dia chi chu s& hitu: Nga 29 phong I19c tdy phuong Nam Pinh tinh Ninh Binh
Dia chi kinh do Ngg 29 phong I19c tdy phuong Nam Dinh tinh Ninh Binh

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

Tén co s¢ : CONG TY TNHH THUGNG MATI DICH VU MOI TRUGNG PAI
DUONG

Dia chi:Ngg 29 phong 1§c¢ tay phuong Nam Dinh tinh Ninh Binh

Dia chi kinh,duanh: TDP Démg tam phuong vi khé tinh Ninh Binh

Dién thoai ¢6 dinh: 0901020011



8. S6 cong bo du dicu ki¢n san xudt ddi véi thiét biy té san xuat trong nudc:240000004

9.Thanh phan ho so:

I Vin ban cong b tiéu chuan ap dung cua thiét b y té thudc loai B X )
2 Gia"‘y ching nhén dat tiéu chuan quan ly chat [uong ISO 13485 X 3
3 Gifiy uy quyf‘:n ctia chu s& hiru thiét bi y té X d
4 Giay xac nhan du diéu kién bao hanh X
5 Tai liéu mo ta ky thuat thiét bi y té bang tiéng viét,kém theo tai liéu k¥ | x

thudt mé ta chirc ning ,théng s6 ky thuat cia thiét bi y té do chi s& hitu

cua thiét bi y té ban hanh.

6 Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuin ma chu s hitu thiet b | x

y té cong bd ap dung

NINH BINH ,ngay 15 thang 05 nim 2026

PAI DIEN CO SO

(ky,déng dau)




