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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000306/PCBA-HN
Ngay cong bo: 12/02/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU CONG
NGHE CAO VAN XUAN , ,
2. bia chi: Tang 8§, s6 113 ngd Lénh Cu, pho Kham Thién, Phuong Van Miéu
- Quéc Tu Giam, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 120226/VBCB-VX Ngay: 12/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Ghé kham tai -miii - hong, Ban kham tai - miii - hong, Kinh
hién vi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich stir dung: Ghé kham tai -mii - hong: Puogc str dung trong kham tai -
mili - hong;

Ban kham tai - miii - hong: Bugc su dung trong kham tai - mui - hong;
Kinh hién vi: Pugc st dung trong kham tai - mfii - hong

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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 chu s¢ httu: DONG - A CHAMMED CO., LTD

bia chi chu sé hiru: (13F1, A-Dong) 17, Gosan-ro 148beon-gil, Gunpo-si,
Gyeonggi-do, KOREA, REPUBLIC OF



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

Tén co s6: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU CONG NGHE CAO
VAN XUAN

bia chi: Téng 8,0 113 ngd Lénh Cu, phé Kham Thién, Phuong Van Miéu -

Quéc Tt Giam, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢ dinh: 0886518000  Dién thoai di dong:

8. SO cong bo du dicu kigén san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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.

¢ | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET Bl Y TE

TEN TRANG THIET BI

B Y TE

PON VI TINH

CHUNG LOAI SAN
PHAM

MA SAN PHAM

QUY CACH
PONG GOI
(NEU CO)

TEN CO SO SAN XUAT/
HANG, NUOC SAN XUAT

TEN CO SO CHU SO HU'U/
HANG, NUOC CHU SO
HUU

TEN CO SG BAO HANH

PIA CHI CO SO BAO
HANH

1 | Ghékham tai - mii - hong

CHAM HX-200

GX-200

GX-100

2 Ban kham tai - mii - hong

XU7 Visual

XU7 Basic

XUl

XU2

XU3

XUl SMART

DCU-4000

DCU-8000

XUS Visual

XUS Basic

3 |Kinh hién vi

CHAM TMO03-34

DONG-A CHAMMED
CO.,LTD/ Han Quéc

DONG-A CHAMMED
CO.,LTD/ Han Quéc

CONG TY TNHH XUAT
NHAP KHAU CONG NGHE
CAO VAN XUAN

Tang 8, s6 113 ngd Lénh Cu,
phd Kham Thién, phuong Van
Miéu - Quéc T Giam, thanh
phd Ha Noi




