~unG TY TNHH THUONG MAI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

DUQC PHAM PONG A Doc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: 08.26/DK-TBYT Ha Néi, ngay 02 thang 02 ndm 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té thujc loai B
Kinh giri: So' Y t& Ha Noi

1. Tén co s& cong bd: Cong ty TNHH Thuong mai Dugc phdm Péng A
M s6 thué: 0100274124
Dia chi: L6 A2-CN3 Cum cong nghiép Tir Liém, P. Xuan Phuong, Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 02437831673 PBIY csmorn 14 15 5 3 S08BBH0E 1 5§ » sommoeenren s 3 1 3 4 22ATR0RE
Email: hanhmt@dap.vn
2. Nguoi dai dién hop phép cta co so:
Ho va tén: L& Minh Nguyét
S6 CMND/Dinh danh/H$ chiéu: 0709149001050 Ngay cip: 08/11/2018
Noi cép: Cuc Quan Iy hanh chinh v& trat tw xa hoi
Dién thoai ¢b dinh: 02437831673 Dién thoai di dong
3. Trang thiét b y té cong b tiéu chuin ap dung:
Trang thiét bi y té chung: Hé théng phuc hdi chitc nang chi dudi
Tén trang thiét bj y té:
Tén thuong mai (néu c6):
Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: XYKXFK-9
ME SAN PRAM (MEU CO): .o

Loai trang thiét bj y t&: Loai B

Muc dich st dung: Hé théng luyén tap ding va bude di trong phuc héi chirc nang chi dudi, d(‘A)n‘g
thoi kich thich luyén tip thu dong cho khép goi va khép mat cé chan: phd hop véi bénh nhan nim
liét givdong lau ngay, liét chi dudi hodc roi loan van dong.

Tén co s& san xuét: Sunnyou Medical Co.,Ltd

Dia chi co s¢ san xut: Middle Section of Diku Road, Neihuang County, Anyang City, Henan
Province, China

Tiéu chudn 4p dung: ISO 13485

4. Pbi v6i trang thiét bi y té chtra chit ma tiy, tién chét:

Tén chit ma thy, tién chat: ......oooveeeiieeei, Ténkhoahoc: ........ooovvvvviiiiiniil,
M3 thong tin CAS:

Nong d6, ham lwgng chit ma tuy, tén chat: ............coooeeeeo
Tdng ham lwong chit ma tuy, tién chat trong mdt don vi déng goéi nhé nhét:

5. Thong tin vé chi s& hitu trang thiét bi y té:

Tén co s& san xuét: Sunnyou Medical Co.,Ltd

Dia chi co s¢ san xudt: Middle Section of Diku Road, Neihuang County, Anyang City, Henan
Province, China



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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong Mai Dugc Ph4dm Déng A

Dia chi: Ld A2- CN3'Cum Cong Nghiép Tur Liém, Phuong Xuan Phuong, Thanh phd Ha Nai

Dién thoai ¢b dinh: 02437831673 BB thival 1 BO0ES o s o summommess i1 s swmmmmnes s 45 s
7. Sb cong bd du didu kién san xut dbi v6i trang thiét bi y té san xudt trong nudc:

Céng b6 tiéu chudn dp dung ciia trang thiét biy té loai B

H so kém theo gdm:

L. Gidy chimg nhén dat tiéu chuén quan 1y chit lugng ISO 13485 &
2 Gidy ty quyén ciia chd sd hitu trang thiét bi y té &
3. |Giky xéc nhan d didu kién bao hanh i
4. [Tailiéu mo ta tom tht k§ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét 1
Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc nang, thong sb k§ thuat ctia trang thiét bi y té do chii
5. M
s& hitu trang thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k§ thudt bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, Ve an toan
6 cua san pham quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién ctru 1am sang va tién 1am -
' sang bao gom bao cdo do 6n dinh dbi véi thube thir, chit hiéu chuén, vat liéu
kiém soat in vitro
7. |Béan tidu chudn ma chi s& hitu trang thiét bj y té cong bd 4p dung

ﬁ/@

8. Gidy chimg nhan hop chuén

Tk HR S

o7
D4i v6i trang thiét bi y te san xuét trong nude: két qua danh gid cac thong s6 hoa, | i TN
ly, vi sinh va cac thong so khéc do co s¢ da diu kién theo quy dinh ctia phép ludt| H |
9; vé danh gid sy phu hop cAp hoic Glay chimg nhan dénh gia chat lugng do co G SHAM
quan c¢6 thAm quyén cua Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té chén doan in GA /]
Vitro —2 x”;
-
Tai ligu hudng dén sir dung cua trang thlet biy te bang tiéng Viét; dbi véi trang
10.  |thiétbiy te nhap khau kém theo ban gbc bing tiéng Anh do chii s& hitu trang M
thiét bi y t€ ban hanh
11.  |MAunhén trang thiét bi y té V]
12.  |Gidy chimg nhan luu hanh tw do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau ]

Co s& cong bd ticu chuén 4p dung cam két:
1. Noi dung thong tin cong b 14 chinh x4c, hop phép va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xit ly theo quy dinh ctia phap luét.
2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bd.
3. Cap nhat céc thay dbi lién quan dén hd so cong bé ticu chudn ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hep phap cia co s&

Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc a’anh/)i/(’t
- Xde nhan béng ddu hodic chit ky so
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