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 chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250003945/PCBB-HN
Ngay cong bo: 14/11/2025

1. Tén co s6 cong bd: VIEN KHI TAI /VIEN KHOA HOC VA CONG NGHE
QUAN SU

2. Pia chi: S6 17 phd Hoang Sam, Phudng Nghia D6, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 661/VKT-BKH Ngay: 14/11/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Mdy vat Iy tri liéu da ning

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: DTT Care-86

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Str dung dé diéu trj du phong, diéu trj dau va diéu tri
PHCN vdi cac bénh 1y cap va man tinh vé than kinh, co, xwong, khép, réi loan
chuyén hoa. My c6 thé trang bi tai cac khoa YHCT, VLTL-PHCN tai cac
bénh vi¢n, cac co sdy té, cac tram x4 trong va ngoai quan doi, trén tau Hai
quin, cac co s¢ tham my dudng sinh, cac ho gia dinh ...

Tén co s& san xuat: VIEN KHI TAI/ VIEN KHOA HOC VA CONG NGHE
QUAN SU

Dia chi co s& san xuét: SO 17 phd Hoang Sam, Phudng Nghia Do, TP Ha Noi,
VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo quyét dinh s6 130/QD-VKT
ngay 25/7/2025 cia Vién Khi tai

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chii s hitu: VIEN KHI TAI/ VIEN KHOA HOC VA CONG NGHE
QUAN SU



Dia chi cht s& hitu: S6 17 phé Hoang Sam, Phuong Nghia D6, TP Ha Noi,
VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: VIEN KHI TAI/ VIEN KHOA HOC VA CONG NGHE QUAN
SU

Dia chi: S6 17 phd Hoang Sam, Phuong Nghia Do, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai ¢b dinh: 069516147 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
250000091/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cc thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




