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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: 260000611/PCBA-HN
Ngay cong bo: 09/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI SAN XUAT CQH
2. Pia chi: s6 12, tap thé vién diéu tra quy hoach rirng, Xa Thanh Tri, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co sd: 090426/CBBQBV Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Quén bao vé sau phﬁu thuat

Tén thuong mai (néu cd): Quan bao vé sau phau thuat

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

Chung loai: Size SSizeMSizeLSizeXLSizeXXL

M3 san pham (néu co):

Size SSizeMSizeLSizeXLSizeXXL

Quy cach dong goi: 1 cai/hdp

Muyc dich str dung: Str dung bao vé vét thuong cho bénh nhan sau ph?lu thuat
Tén co so san xuat: Hubei Bokang Medical Technology Co.,Ltd

Dia chi co s¢ san xuat: Building 8, DeSiyuan Industrial Park, Pizhuan Road,
Sandian Farm, Dongxihu District, Wuhan city, Hubei Province, CHINA
Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO13485

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s& hiru: Hubei Bokang Medical Technology Co.,Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: Building 8, DeSiyuan Industrial Park, Pizhuan Road,
Sandian Farm, Dongxihu District, Wuhan city, Hubei Province, CHINA

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

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

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

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




