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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000476/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MGI MEDICAL

2. bia chi: TK28/30 Nguyén Canh Chan, Phuong Cau Ong Lanh, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0212/2026/MGI-Huida Ngay: 12/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé théng khung cb dinh dau

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 str dung: C6 dinh dau: Hé théng giup ¢ dinh va 6n dinh so ndo cua
bénh nhan mot cach chic chan va chinh xac trong sudt qua trinh phau thuat.
Diéu chinh linh hoat: Thiét bi c6 thé diéu chinh tiy ¥ theo nhu cau phau thuat,
bao goém cac chuyén dong: di chuyén ra trudc/sau, xoay sang hai bén trai/phai
va diéu chinh len/xuéng HO tro tu thé: Giup thiét 1ap va duy tri tu thé dau
bénh nhan ¢ cac vi tri ndm ngwra (supine), nam sdp (prone) hodc nam nghiéng
(lateral) dé phau thuét vién c6 thé tiép can ving mo tot nhat

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chun nha san xuét
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¢ htru: CHANGZHOU HUIDA MEDICAL INSTRUMENT CO.,
LTD



bia chi chu sé hitu: No.1 Shijiapeng Road, Jincheng Town Industrial Park,
Jintan District, 213200 Changzhou, Jiangsu Province, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: CONG TY TNHH MGI MEDICAL

Dja chi: TK28/30 Nguyén Canh Chan, Phuong Cau Ong Lanh, Thanh phd Ho
Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 0866642048  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

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.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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