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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A

Số công bố: 260000662/PCBA-HN
Ngày công bố: 14/04/2026

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI VÀ DỊCH VỤ KỸ
THUẬT IME

3. Số văn bản của cơ sở: 1304/IME-2026  Ngày: 14/04/2026

2. Địa chỉ: số 22 ngách 52 ngõ 12 Lương Khánh Thiện, Phường Tương Mai,
Thành phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Giường bệnh nhân đa năng (dùng cho phòng bệnh, phòng cấp
cứu, phòng hồi sức cấp cứu, phòng hậu phẫu, phòng hồi sức tích cực  v..v)

Mã sản phẩm (nếu có):

4. Thiết bị y tế thuộc loại A

Tên thương mại (nếu có): Giường bệnh nhân đa năng
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại:  HH/DHC-III-005; HH/DHC-III-006; HH/DHC-III-006-A;
HH/DHC-III-007; HH/DHC-III-007-A; HH/BC-L-ET-T-056; HH/BC-L-ET-
T-056-A; HH/BC-L-ET-T-057; HH/BC-F-ET-T-057-A; HH/BC-F-1-B-030;
HH/BC-F-1-G-036; HH/BC-L-1-T-042; HH/BC-L-1-B-046; HH/BC-F-2-G-
035; HH/BC-F-2-G-037; HH/BC-F-2-G-039; HH/SJC-I-G-008; HH/SJC-II-G-
009; HH/SJC-II-G-009-B; HH/SJC-II-G-009-C; HH/SJC-II-G-009-D;
HH/SJC-II-G-010; HH/SJC-II-G-011; HH/BC-F-3-G-013; HH/BC-F-3-G-
013-A; HH/BC-F-3-G-016; HH/BC-F-3-G-016-A; HH/BC-F-3-G-017;
HH/BC-F-3-G-017-A; HH/BC-F-3-G-018; HH/BC-F-3-G-018-A; HH/BC-F-
3-G-019; HH/BC-F-3-G-019-A; HH/BC-F-3-G-019-B; HH/BC-F-3-G-020;
HH/BC-F-3-G-020-A; HH/BC-F-3-G-020-B; HH/BC-F-3-G-021; HH/BC-F-
3-G-021-A; HH/BC-F-3-G-022; HH/BC-F-3-G-036; HH/BC-F-3-G-038;
HH/BC-F-3-G-040; HH/BC-F-3-M-041; HH/GQY-II-101; HH/GQY-II-106;
HH/BC-F-5-G-043; HH/YTC-164; HH/YTC-256-A; HH/YTC-256-B

Quy cách đóng gói:



Tên cơ sở sản xuất: CHENGDU HAOHAN MEDICAL EQUIPMENT CO.,
LTD
Địa chỉ cơ sở sản xuất: No.7, WANGJIAYAN ROAD, HUANGJIA STREET,
SHUANGLIU DISTRICT, CHENGDU,SICHUAN, CHINA, CHINA
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485:2016

Tên chủ sở hữu: CHENGDU HAOHAN MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD
Địa chỉ chủ sở hữu: No.7, WANGJIAYAN ROAD, HUANGJIA STREET,
SHUANGLIU DISTRICT, CHENGDU,SICHUAN, CHINA, CHINA

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:

Mục đích sử dụng: Dùng làm giường cho bệnh nhân nằm với các chức năng
hỗ trợ bệnh nhân hồi phục và hỗ trợ nhân viên y tế chăm sóc và điều trị cho
bệnh nhân

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

Điện thoại cố định: 02438225566 Điện thoại di động: 0988612315

Địa chỉ: Số 22, ngách 52, ngõ 12 Lương Khánh Thiện, Phường Tương Mai,
Thành phố Hà Nội

Tên cơ sở: Công ty TNHH Thương Mại và Dịch vụ Kỹ Thuật IME

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế x

8 Mẫu nhãn thiết bị y tế x

9. Thành phần hồ sơ:


