CONG TY TNHH LEAD RUN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VIET NAM Poc ldp — Tw do — Hanh phic

S6: 02/2026/VBCB- LEAD RUN Ha Ngi, ngay 30 thang 01 ndm 2026

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gtri: S& Y té Ha Noi
1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH LEAD RUN VIET NAM
M sb thué hodc S6 gidy phép thanh lap Vin phong dai dién: 0110761582
Dia chi: A30-TT1 — Khu d6 thi Van Quéan, Phuong Ha Pong, Thanh phd Ha Nai
Dién thoai cd dinh: 0965.539.101 Fax: Email:
2. Ngwoi dai dién hgp phap cida co s6:
Ho va tén: LE PHUONG CUONG

$6 CMND/Binh danh/H9 chiéu: 040098022013 ngay cép: 14/12/2021
Noi cap: Cuc canh sat quan ly hanh chinh vé trét tu x& hoi

Dién thoai c¢d dinh: bién thoai di dong:
3. Thiét bi y té thudc loai B:
Thiét bi y t& chung: X1 hodc Thiét bi y t& chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té: Ludi bao, bao mai cac loai, cac c&

Tén thuong mai (néu co):

M Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢d):
Chung loai: Theo phu luc

M4 san phdm (néu c6): Theo phu luc

Quy cach déng gbi (néu cé): San phém dugc stir dung dé xtr Iy md xuong va/hoic mé mém
trong phau thuat.

Tén co s& san xudt: Nexxmed Equipamentos Ltda.

Dia chi co s& san xudt: Rua Geminiano Costa, 2063 - Jardim Brasil - SAO CARLOS-SP -
BRAZIL ZIP, CODE: 13569-310

Tiéu chudn ap dung: ISO 13485:2016
4. Poi voi thiét biy té chira chit ma tay, tién chit:
5. Thong tin vé chi s& hiru thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: Nexxmed Equipamentos Ltda.



Dia chi chu s¢ hitu: Rua Geminiano Costa, 2063 - Jardim Brasil - SAO CARLOS-SP - BRAZIL

ZIP, CODE: 13569-310

6. Thong tin vé co' s& bdo hanh (néu cd):

7. S0 cong bo dua dieu kién san xuat doi véi thiet bi y t€ san xuit trong nwée:

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia thiét bi y té loai B

Ho so kém theo gdm:

1. |Gidy chimg nhén dat tiéu chudn quén Iy cht lugng ISO 13485
2. |Gidy ty quyén cia cha sé hitu thiét bi y té
3. |Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh
4. [Tailiéu md ta tom tit k§y thuat thiét bi y t& bang tiéng Viét
Tai liéu k§ thudt m6 ta chic nédng, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y t& do chu s&
5.
hitu thiét bi y té ban hanh
Tai liéu k§ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, ve an toan
6 cua san pham quy trinh san xudt, cac bio cdo  nghién ciru [am sang va tién 4m g
" [sang bao gdm béo cdo dd O 6n dinh dbi v6i thubc thir, cht hiéu chuan, vat liéu
kiém soét in vitro
7. |Ban tiéu chuan ma cha sé hitu thiét bi y té cong bd ap dung
8.  |Gidy chiing nhén hop chuén o
Db v6i thibt b y té san xuét trong nudce: két qua danh gié céc thong s hoa, 1y,
9 vi sinh va cdc thong 5O khac do co s¢ du diéu kién theo quy dinh cia phap luat .
" |v& danh gia sy phu hop cép hoic Glay chimg nhén dénh gia chit lugng do co
quan c6 thdm quyén cta Viét Nam cap d6i voi thiét bi y té chdn doan in vitro
Tai li€u hudng dan str dung cua thlet bi y t& bang tiéng Viét; dbi voi thlet biy té
10.  [nhap khau kém theo ban gdc bing tiéng Anh do chu s hitu thiét bi y t& ban
hanh
11.  [M&u nhan thiét bj y té
12.  [Gidy chimg nhan lwu hanh tu do dbi v&i thiét b y té nhap khau

Co s& cong bo ti€u chuan 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 13 chinh xAc, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,

khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh ctia phép

lut.

s o)



2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo dting ho so di cong bo.
3. Cép nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hop phap cia co s

Ky ten (Ghz ho tén day du, chirc danh)
diarbang dau hodc chir ky so

TNHH
LEAD RUN




