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: 260000497/PCBB-HN
Ngay cong bo: 23/02/2026

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE BUC MANH
2. bia chi: S6 nha 20, ngach 4, ngd 167 Phuong Mai, Phuong Kim Lién,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 23022026/CBB-NEKTL Ngay: 23/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May nén ép khi trj liéu

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Air Pressure Wave Therapy

M3 san pham (néu co):

KZY-APC-Al

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: 1.Théic ddy tuan hoan mau va dan luu bach huyét

2.Giam phu né, sung, dau va mét moi co

3.Hb trg phuc hdi chtrc ning van dong cho ngudi suy giam van dong, nguoi
cao tudi hodc sau chan thuong

4. Hb tro phong ngira va cai thién cac r6i loan tudn hoan tinh mach, bao gé)m
phu bach huyét va nguy co huyét khoi tinh mach sau (DVT)

5.Hb trg thu gidn co, phuc hdi co bap trong cham soc thé thao va vat 1y tri liéu
6.Hd tro dan luu dich, cai thién luu thong dich co thé trong chim soc sttc khoe
va tham my

Tén co so san xuat: Hengshui Guanyun Medical Equipment Co., Ltd.

Dia chi co so san xuit: Wei Tun Zhen Xi Tuan Cun Dong, Hengshui Binhu
new district, Hebei province., CHINA

Tiéu chuan chat lugng san pham 4p dung: Theo ti€u chuadn ctuia nha san xuat

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Hengshui Guanyun Medical Equipment Co., Ltd.

bia chi chu s¢ hiru: Wei Tun Zhen Xi Tuan Cun Dong, Hengshui Binhu new
district, Hebei province., CHINA

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH THIET BI Y TE PUC MANH

Dia chi: S6 nha 20, ngach 4, ngd 167 Phuong Mai , Phudong Kim Lién, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 0338281031  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




