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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: 260000024/PCBA-TN
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE HUNG DUY

2. bia chi: S6 250 duong Ly Thuong Kiét, khu phd 4, Phuong Long Hoa,
Tinh Tay Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 04/2026 Ngay: 07/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xe van chuyén bénh nhan, nang ha béng bom thuy luc
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: SKV-BE

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Puoc sir dung dé van chuyén bénh nhan tai cac co s y té.
Tén co so san xuat: Jiangsu Saikang Medical Equipment Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuét: No. 35 Lehong Road, Modern Agriculture
Demonstration Park, Zhangjiagang City, Jiangsu Province, CHINA

Tiéu chuén chét luong san phérp ap dung: Pap tng Quy dinh vé Thiét bi Y té
(EU) 2017/745 va céc ti€u chuan: EN ISO 14971: 2019; EN ISO 15223-1:

2021; EN ISO 20417:2021; EN ISO 10993-1: 2020; EN ISO 10993-5: 2009;
EN ISO 10993-10: 2013

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Jiangsu Saikang Medical Equipment Co., Ltd.

bia chi chu sé¢ hitu: No. 35 Lehong Road, Modern Agriculture Demonstration
Park, Zhangjiagang City, Jiangsu Province, CHINA



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

Tén co so: Cong ty C6 phan Y t& Hung Duy

Dia chi: S6 250 duong Ly Thuong Kiét, khu phd 4, Phuong Long Hoa, Tinh
Tay Ninh

Pién thoai cb dinh: 02763830099 Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 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.




