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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: 260000021/PCBA-BN
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU C&C VIET
NAM

2. Pia chi: Khu Phd Ngoc Kham, Phudng Thuan Thanh, Tinh Bic Ninh
3. S6 vin ban cua co so: 04/2026/CC.VIETNAM Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Pai lung hd tro cot séng

Tén thuong mai (néu c6): Pai lung VOLLER EXTRA

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):
Chung loai: W001 GRAY WHITE

M3 san pham (néu co):

w001

Quy cach dong goi:

Muc Qichl sir dung: Phong ngtra, ho tro diéu trj dau vung eo va thét lung, thoai
hoa dot song lung, 1¢ch dia dém, cham séc bao vé vung eo va that lung hang
ngay.

Tén co s san xuat: Hebei Mengdeyuan Medical Equipment Co.,LTD

Dia chi co s& san xuat: 100 meters due west of 699 East Xindu Road, Jizhou
District, Hengshui City, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan NSX

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¢ hitru: SHIJTAZHUANG RUNYI MEDICAL DEVICE
TECHNOLOY CO.,LTD

bia chi chu sé hiru: Room 2602, Unit 2, Commercial Office Building,
Zhongheng Building, No.28 Jianhuabei Street, Chang’an District,
Shijiazhuang City, Hebei Province, CHINA



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

Tén co s6: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU C&C VIET NAM

Dia chi: Khu Phé Ngoc Kham, Phuong Thuan Thanh, Tinh Bic Ninh

Dién thoai c¢b dinh: 0964495887  Dién thoai di dong: 0964495887

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 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 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.

10 | Tai liéu khac (néu co) X




