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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000491/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DUGC PHAM TRANG THIET BI
YTET.D ‘ N

2. bia chi: Tang 1, 382/17-19 Nguyén Thi Minh Khai, Phuong Ban Co, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 106/2026/T.D-XNK Ngay: 01/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Bo ¢d dinh diéu trj va tu thé ndm nglra

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 sir dung: Dung trong quy trinh ¢ dinh bénh nhan trong xa tri
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: Orfit Industries

bia chi chu sé hitu: Vosveld 9A, 2110 Wijnegem, BELGIUM

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

Tén co so: Cong ty TNHH Dugc pham Trang thiét bi Y té T.D

Dia chi: Tang 1, 382/17-19 Nguyén Thi Minh Khai, Phuong Ban Co, Thanh



ph6 H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 02822011999 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET Bl Y TE

IR L MASAN | Q@YY CACH| TEN CO SO SAN | TEN CO SO CHU SO
STT TEN TRANG THIET Bl Y TE e e o PONG GOI| XUAT/HANG, |HUU/HANG,NUGC | TEN CO SO BAO HANH |BIA CHI CO SO BAO HANH
(NEU CO) | NUOC SAN XUAT CHU SO HU'U
B c6 dinh diéu tri vii tw thé nim ngira
1 [Mat ban ¢b dinh didu tri v bang soi carbon MammoRx CFB-001/EU
2 |Goi tidu chuin MammoRx - C4u hinh hai tay MammoRx CFB-003/EU
3 Goi t1§u i:huan MammoRx - Cau hinh gia d& canh MammoRx CFB-004/EU
tay hai bén
4 |Goi tiéu chuAn MammoRx — G6i két hop MammoRx CFB-005/EU
Goi tiéu chudn MammoRx — C4u hinh gia d&
5 |tay/canh tay diéu chinh dugc — Phién ban c6 MammoRx CFB-006/EU
ludi
6 Me{t ban co dinh diéu tri va bang soi carbon MammoRx CFB-001/EU/NG
khong ludi
7 ga(:lt;l;u chuan khong ludi MammoRx — Cau hinh MammoRx CFB-003/EU/NG
3 q?l tieu'chuan khQngA ludi MammoRx — Cau hinh MammoRx CFB-004/EU/NG
gia d& canh tay hai bén
0i tiéu chuan khong luéi M Rx — Goi két
9 hG;l; iéu chuan khong lu¢i MammoRx — Goi ké MammoRx CFB-005/EUNG
Goi tiéu chudn khong luéi MammoRx — Ciu
10 |hinh gi4 d& tay/canh tay diéu chinh duoc — MammoRx  |CFB-006/EU/NG
Phién ban co ludi
11 |Mit ban ¢b dinh diéu tri va bing soi thiy tinh MammoRx CFB-001/MR . 2 Tang 1, 382/17-19 Nguyén Thi
> lcor ieu e A Orfit Industries, Bi |  Orfit Industries, Bi C"T“g v Tyf:g.z“fflf’}l‘)am Minh Khai, Phuéng Ban C6,
Géi tiéu chuan MammoRx — Cau hinh hai tay MammoRx CFB-003/MR rang thict b ¥ t¢ 1. Thanh phé H$ Chi Minh
13 901 tiéu Ch?aHA MammoRx — Cau hinh gia d& MammoRx CFB-004/MR
canh tay hai bén
14 |Goi tidu chudin MammoRx — Goi két hop MammoRx CFB-005/MR
15 Goi tlreu chuan Mal@oRx - Cau hinh gla 4o MammoRx CFB-006/MR
tay/canh tay diéu chinh dugc — an toan MR
16 |Gbi dau d& dAu dang vong bing gel mau xanh MammoRx CHB-1
17 |Mat ban cb dinh géi diu d& dau Orfit MammoRx CHO-1
18 |Mit ban ¢b dinh gdi d4u d& dau Silverman MammoRx CHS-1
19 |Gia dd canh tay hai bén MammoRx CBA-1
20 |Gia d& canh tay c6 thé dieu chinh MammoRx 33170
21 [Thanh tay nim c6 dinh MammoRx 33176
22 |Gia d5 cd tay c6 thé diéu chinh MammoRx 33178
23 |Dém chan dudi MammoRx CBS-2




