CONG TY CO PHAN THUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MAI CONG VANG Péc lap - Ty do - Hanh phiic

S6: 388/2025/VBCB-CV Thanh phé Ha Ngi, ngay 21 thang 07 nam 2025

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin Ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: SO Y t& Ha Noi

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI CONG VANG

M3 s6 thué hodc S gidy phép thanh I4p Vin phong dai dién: 0103686870

Dia chi: Tang 9, Toa nha Center Building, S6 1 Nguyén Huy Tudng, Phudng Thanh Xuén,
Thanh phd Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 024 62620044 ; Fax:

Email: congtycptmcongvang@gmail.com

2. Nguwdi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Au Minh Cudng

S6 CMND/Dinh danh/Hb chiéu: 004076000012 ngay cép: 05/05/2016 noi cip: Cuc canh sat
DKQL Cu tra va DLQL vé dan cu

Dién thoai ¢ dinh: 024 6262 0044; Dién thoai di dong;

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: 4 hodc Trang thiét bi y t& chin doan in vitro:[]

Tén trang thiét bi y t&: Ban phau thut

Tén thwong mai (néu cd):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):

Chung loai: Operating Table

M3 san phim (néu c6): Operating Table SU-02; SU-02; Operating Table SU-03; SU-03
Prime; SU-03; Operating Table SU-05; Operating Table SU-05 Optima; SU-05; Operating
Table SU-07; SU-07; Operating Table SU-08.1; SU-08.1; Operating Table Hyperion;
Operating Table SU-14; SU-14;

Quy céch dong goi (néu cd):

Muc dich sir dung: Ban phiu thuit duge thiét ké dé hd tro va dinh vi bénh nhan trong qua
trinh phiu thuat.

Tén co s& san xudt: Famed Zywiec Sp. z 0.0.

Pia chi co s¢ san xuét: ul. F abryczna 1, 34-300 Zywiec, POLAND

4. P6i véi trang thiét bj y t& chira chit ma tiy, tién chét:

5. Thong tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:
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Tén chii s& hitu: Famed Zywiec Sp. z 0.0.
Dia chi chu so hitu: ul. Fabryczna 1, 34-300 Zywiec, POLAND

6. Thong tin vé co s¢' bao hanh (néu cé):
Tén co s&: Cong ty Co phan Thuong mai Cdng Vang

Dia chi: Tang 9, Toa nha Center Building, S6 1 Nguyén Huy Tudng, Phuong Thanh Xuén

Trung, Quén Thanh Xuan, Thanh phd Ha Néi
Dién thoai ¢ dinh: 02462620044; Dién thoai di dong:

7. 86 cong bd di didu kién san xudt d6i voi trang thiét bi y té san xuit trong nuéc:

Céng b tiéu chufin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A:

Hb so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuén quan 1y chat lugng ISO 13485

2. | Gidy ty quyén ctia chii s¢ hitu trang thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

4. | Tailiéu mé ta tom tit k§ thudt trang thiét b y t& bing tiéng Viét

5 | Tailidu I thudt md ta chirc ning, théng s6 k¥ thudt cua trang thiét bi y t€ do

" | chu sd hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai lidu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé& nguyén vat liéu, vé an

6 toan clia san phim, quy trinh sin xudt, cic bdo céo nghién ciru 14m sang va

" | tién 14m sang bao gdm béo cdo d6 bn dinh dbi v6i thude thir, chit hiéu chuén,

vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y t& cong bd dp dung

8. | Gidy chimg nhén hop chuin
Déi véi trang thiét bi y té san xuat trong nude: két qua danh gia cic thong sO
héa, 1y, vi sinh va céc thong sd khéc do co so du diéu kién theo quy dinh cua

9. | phap luit v& dénh gi sy phit hop cp hodc Gidy chimg nhan danh gid chat
lwong do co quan ¢ thdm quyén ciia Viét Nam cp dbi v6i trang thiét bi y té
chén do4n in vitro
Tai liéu hudng din sir dung cla trang thiét bi y té bing tiéng Viét; doi véi

10. | trang thiét bi y té nhép khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s& hiru
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhin trang thiét bi y té

12. | Gidy ching nhan luu hanh tw do di vi trang thiét bi y té nhap khau




Co s¢ cong b tiéu chudn 4p dung cam két:

1. Néi dung théng tin céng bd 14 chinh x4c, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong diing sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xir Iy theo quy dinh
cta phap luat.

2. Bao dam chit lugng v lru hanh trang thiét bi y té theo ding hd so di cong bb.

3. Cap nhét céc thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.




