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 chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220000423/PCBB-HN
Ngay cong bo: 17/02/2022

1. Tén co s6 cong bé: CONG TY TNHH THIET BI PHU THAI

2. bia chi: S6 05, Vong btric, Hang Bai, Hoan Kiém, Ha N§i, Phuong Hang
Bai, Quan Hoan Kiém, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 042022GP/CBB Ngay: 17/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t&: Kim quang Laser ndi mach

Tén thuong mai:

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

Chung loai: KIVL-01

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Dung trong vt 1y tri liéu va phuc hoi chirc ning

Tén co sé san xuat: Scientific and Research Centre MATRIX, Limited
Liability Company

Dia chi co sé san xuit: 29, Sokolovo-Meshcherskaya St., Moscow, 125466
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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& hiru: Scientific and Research Centre MATRIX, Limited Liability
Company

bia chi chu sé hitu: 26, Gruzinskiy Val St., Building 3, Office 1, Moscow,
123056

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:



. Thanh phén hd so:

1

Vin ban cong bo tiéu chuan 4p dung ddi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru trang thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Gidy chtng nhan luu hanh tu do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau




