CONG TY CO PHAN THIET BI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Y TE TDM Poc lap - Tu do - Hanh phic

Sb: 0302 Thanh phé Ha Néi, ngay 03 thang 02 nam 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai A

Kinh giri: S& Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bé: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE TDM

M4 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0102377679

Dia chi: L& dat NV-C3 Khu d6 thi méi Trung Hoa-Nhan Chinh, phuong Yén Hoa, thanh
phé Ha Noi, Phudng Yén Hoa, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai c6 dinh: 02463283932 ; Fax:

Email: phongkinhdoanhtdm@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hop phép cua co s6:

Ho va tén: Nguyén Manh Tuin

S6 can cude/Ho chiéu: 001071007462 ngay cap: 22/02/2016 noi cap: Cuc canh sat PKQL
cu tra va DLQG vé dan cu

Pién thoai cd dinh: 02463283932; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: [M hoic Thiét bi y té chan doan in vitro: (]

Tén thiét bi y té: Loa soi tai miii hong ding mot lan

Tén thwong mai (néu cd):

M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chung loai: Cac co

M4 san pham (néu cd): K1034; K1035; K10xx

Quy cach dong goi (néu co):

Muc dich str dung: Sir dung lip vao dung cu soi tai mili hong dé khadm soi tai miii hong
dung trong y té

Tén co s& san xuat: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd

Pia chi co s¢ san xuat: No.10 Beiyuan Avenue, Huangyan, Taizhou 31820, Zhejiang,
China, CHINA

4. Poi voi thiét bi y té chira chat ma tdy, tién chat:

5. Thong tin vé chi sé hiru thiét bi y té:
Tén chu sé hiru: Zhejiang Gongdong Medical Technology Co., Ltd


mailto:phongkinhdoanhtdm@gmail.com

Dia chi chu so hiru: No.10 Beiyuan Avenue, Huangyan, Taizhou 31820, Zhejiang, China,
CHINA

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co):
7. S6 cong bd di dicu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nwéc:

Cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan ly chat lugng 1SO 13485

Gidy iy quyén cua chu sé hitu thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Ml

Tai liéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat md ta chire ning, thong sd k¥ thuat cta thiét bi y té do cha
s& hitu thiét bi y té ban hanh

Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan clia san pham, quy trinh san xuét, cic bao cdo nghién ciru 1am sang va
tién 1am sang bao gdm béo c&o do 6n dinh dbi vai thude thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Bantiéu chuin ma chu so hitu thiét biy té cong bd ap dung

8. | Gidy chirng nhan hop chuin

Déi voi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong s hoa,
1y, vi sinh va cac thong sd khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap
9. | luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chat lugng
do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cap ddi vi thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi vi thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu sé hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAau nhan thiét bj y té

12. | Gidy chirng nhan Iuu hanh ty do dbi voi thiét bi y té nhap khau

Co s& cdng bd tiéu chuan 4p dung cam két:



1. Noi dung thong tin cong b 1a chinh xéac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu ¢o su gia
mao, khong ding su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s€ bi xtr 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Cap nhat cé4c thay doi lién quan dén ho so cong bb tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Nguwoi dai dién hop phap cia co sé

~

Nouin Munk Guin



