SO Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Hb so' cong bd tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 240001339/PCBB-HN
Ngay cong bo: 06/06/2024

1. Tén co s¢ cong bo: CONG TY TNHH THUONG MAI TR KHANG
2. bia chi:

3. S6 van ban cia co sd: 040624TK Ngay: 04/06/2024

4. Thiét bj y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Stipsipeg baby

Tén thuwong mai (néu co): Stipsipeg baby

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c¢o):

Chung loai: Stipsipeg baby

Ma san phfim (néu co):

Quy céch dong go6i: Hop chira 20 goi 5¢g

Muc dich sir dung: Dung trong diéu tri tho bén cip tinh va man tinh.
Tén co s& san xuét: S.LIT S.r.l

Dia chi co s& san xudt:

Naviglio (MI) , ITALY

Tiéu chuén chat lugng san pham 4p dung: Iso 13458-2021 (Iso 13458-2016)
5. Déi voi thiét bi y té chira chit ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chil s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s hiru: S.I.LIT S.r.l

Dia chi chu sé hitru:

Naviglio (MI) , ITALY

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

8. SO cong bo du dicu kign san xuat doi vai thict bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phan hé so:

1

Vin ban cong bé tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chét lugng ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té

4 | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tailiéu mé ta tom tét k¥ thudt thiét bi y té bang tiéng Viét, kem theo
tai ligu ky thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiet biy te
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh:

¢ | Gidy chimg nhin hgp chuin hodc ban tiéu chudn ma chi so hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nép ho so

doi véi thiét bi y té nhap khau.




CONG TY TNHH

THUONG MAI TR KHANG

S6: 02/PLTBYT/2024

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Poc lap - Ty do - Hanh phic
Ha noi, ngay 03 thang 04 nam 2024

BANG KET QUA PHAN LOAI TRANG THIET BI Y TE

Can cit Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh Phu vé quan ly
trang thiét bi y té;
Can cur Thong tu 05/2022/TT-BYT ngay 0] thang 8 ndm 2022 cua B6 truong Bo Y té quy
dinh chi tiét thi hanh mot sb dleu cua Nghi dinh-s6 98/2021/ND-CP ngay 08/11/2021 cua Chinh
pht vé quan Iy trang thiét bi y té;
Ching t6i phan loai trang thiét bi y té nhu sau:

TT Tén trang Chiing Hang | Hang Muc dich Cian cir dé | Mirc dd
thiét bj y té loai/ma nudc, | nwdc, str dung phan loai mire | ruiro
san pham nha san| chua theo chi do rui ro duoc
Xuit SO dinh cua phian
hiru chu s¢ hiru loai
| |Stipsipeg baby [Stipsipeg baby | SILT | S.LLT |Diéu tri tio | Quy tac 5, TTYT
Srl- |Srl- |[bon cap | PhanII, phu Loai B
Italy Italy tinh & man luc I, Thong
tinh tu
39/2016/TT-
BYT

Nguwoi dai dién hgp phap cia co sé
thwe hién phan loai




