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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000064/PCBB-NB
Ngay cong bod: 16/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU MOI
TRUONG DAI DUONG

2. Dia chi: NGO 29 PHONG LOC TAY, Phuong Nam Dinh, Tinh Ninh Binh
3. S6 vin ban cua co so: 280001505 Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: HE THONG LOC NUGC RO DUNG CHO MAY LOC
CHAY THAN NHAN TAO

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: dung loc nudc cho may chay than nhén tao

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: is013485

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hitu: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU MOI

TRUCNG DAI DUCNG o ‘
Dia chi chu s¢ hiru: NGO 29 PHONG LOC TAY PHUONG NAM DINH

TINH NINH BINH, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sd: cong ty tnnhh thuong mai dich vu moéi truong dai duong



Dia chi: ngd 29 phong 19c tdy phuong nam dinh tinh ninh binh, Phuong Nam
Dinh, Tinh Ninh Binh

Dién thoai ¢d dinh: 0902050011  Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd hitu 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 ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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