BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tieu chuin dp dung ciaa trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bb: 220001186/PCBB-BYT
Ngay cong bé: 10/02/2022

1. Tén co sO cong boé: CONG TY TNHH THUGONG MAI TRI KHANG
2. DPia chi:

3. S6 van ban cia co s6: 10.02.22 Ngay: 10/02/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y t& CONSTIPASS

Tén thuong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu cO):
Chung loai: San pham nhuin trang CONSTIPASS

Ma san pham (néu c¢6): CONSTIPASS

Quy cach dong goi: Hop 20 goi don

Muc dich st dung: CONSTIPASS la mot san phém y té bo tro nhudn trang
Tén co 6 sdn xuét: S.LLT. Sr.l

Dia chi co s san xudt:

Tiéu chuan chat lugng san pham 4p dung: CE 0426, Directive 93/42/EEC,
annex V

5. D6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu co):
6. Thong tin vé chii s& hitu trang thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: ILKO Ilac Sanayi ve Ticaret A.S

DPia chi chu s hiru:

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu c6):

8. S0 cong bo du dicu ki¢n san xudt doi voi trang thiét bi y t€ san xuat trong
nuwoc:



. Thanh phan hé so:

1 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quén 1y chét lugng ISO 13485

2 | Gidy uy quyén cua chu sé hitu trang thiét bi y té

3 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4 | Tai liéu mo ta tom tit k¥ thudt trang thiét bi y t& bing tiéng Viét

5 | Ban tiéu chuin ma chu s¢ hitu trang thiét bj y té cong b ap dung

6 | Gidy chirmg nhan luu hanh tu do d6i véi trang thiét bi y té nhap khau




CONG TY TNHH DICH VU CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Y TE HALI DPéc 1ap - T do - Hanh phiic

S&: 360/ 180000028/ Er
PCBPL-BYT Ha Noi, ngay 30 thang 05 nam 2019

BAN PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Kinh giri: CONG TY TNHH THUONG MAI TRi KHANG

| Can cir Nghi dinh 36/2016/ND-CP ngay-15/5/2016 ciia Chinh phu nuwée Cong hoa xd
hi chii nghia Viét Nam vé Quan Iy trang thief bi y 1é.

Cdn cir Nghi dinh s6 169/2018/ ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2018 cua Chinh phu
sita déi b6 sung mét s6 diéu ca nghi dinh s6 36/2016/ND-CP ngay 15 théng 5 ndm

2016 cia Chinh phti vé qudn Iy trang thiét bi y té

Can cir Thong tu 39/2016/TT-BYT ngay 28/10/2016 cia Bo Y té vé Quy dinh chi tiét
viéc phdn loai trang thiet bi y 1e.

Céin cir Phibu tiép nhdn hé so cong bé di diéu kién phin logi s6 180000028/

PCBPL-BYT do Bé Y té cap ngay 11/10/2018
Céin cir gidy chimg chi phan logi cia ngudi thuc hién phan loai s6:244 theo 0P 6
1484A0D-CDKTTTB/BYT-CCHNPL,ngay cdp 25 thang 6 nam 2018

Theo yéu céu cia CONG TY TNHH THUONG MAI TRI KHANG , C6 dja chi tai S6

NGi Viét Nam; Chang toi phan logi trang thiét bi y té nhu sau: Két qua phén logi &

frang sau.

Nguoi thchénfhﬁn logi
f e Viim L

Trang thiét bj y té khéng la trang
thiét bi y té chin dodn Invitro
Noi nhin:
-BOY té;
- S&Y té cac tinh, thanh

QIAM POC

- Hai quan cira khiu;
- Luu: VT.
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Tho Nhi Ky
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