SGY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bo: 240001380/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/09/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH SX-TM-DV-CONG NGHE CAO
TIEN LOI o o

2. bia chi: 498 PHAM THE HIEN, Phuong 04, Quan 8, Thanh phé Ho Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05-VBCB/TL-24 Ngay: 01/09/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: PEN CLAR ZOOM

Tén thuong mai (néu c6): DPEN KHAM TAI-MUI-HONG CLAR ZOOM
Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chuing loai: Dén chiéu sang bong led 3w

M3 san pham (néu co):

TL-06C

Quy cach dong goi: 22x13x8 cm

Muc dich str dung: KHAM TAI-MUI-HONG

Tén co s san xuat: CONG TY TNHH SX-TM-DV CONG NGHE CAO
TIEN LOI , - ‘ A

Dia chi co s& san xuat: 498 PHAM THE HIEN, PHUONG 4, QUAN 8,
TPHCM., VIET NAM

Tiéu chuin chét lugng san phélm ap dung: TCCS 03-2023/TL ngay
24/02/2023

5. D6i v6i thiét bi y té chia chat ma tay, tién chat (néu co):

6. Thong tin vé chu so hiru thiét bi y té:

Tén cht s6 hitu: CONG TY TNHH SX-TM-DV CONG NGHE CAO TIEN
LOI

Pia chi chi s¢ hiru: 498 Pham Thé Hién, phuong 4, Q8, TPHCM., VIET
NAM



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

Tén co s¢: Cong ty TNHH SX-TM-DV cong nghé cao Tién Loi

Dia chi: 498 Pham Thé Hién, Phudng 04, Quan 8, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢ dinh: 028.38505146 Dién thoai di dong: 0902493100

8. S6 cong b du didu kién san xuit d6i véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
240000035/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chirng nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Giay x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan sir dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhén thiét bj y té X




