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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000044/PCBB-BN
Ngay cong bo: 15/04/2026

1. Tén co s cong bé: HO KINH DOANH LANH VAN MINH
2. Pia chi: Thon K¢, Xa Son Bong, Tinh Bic Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 01-2026/CBB-LVM Ngay: 13/04/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung cu hd tro so ctru hoc dj vat

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 str dung: Thiét bi ho tro so ctru hoc di vat hoat dong dya trén
nguyén 1y tao ap suat am, giup hinh thanh ludng khi ap suat 4m tam thoi trong
duong ho hép trén (bao gdom khoang mi¢ng va hong). Su chénh léch ap suat
nay ho tro hit va loai bo di vat gdy tic nghén duong tho. San pham co thé
du’gc su dung nhu mpt bién phap }10 trg so ctru bod sung trong mot sq tinh
h1~16ng phu hqp. Thiét bi duoc thiét ké dé st dung, thao tdc nhanh, dong thoi
ho trg han ché tac dong 1€n co thé khi st dung dung cach

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Tiéu chun nha san xuét

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

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

Tén chu s& hiru: Chongqing KESITE Medical Technology Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: 1st and 2nd floors, Building 7, Area B, Standard Factory



Building, Core Zone, Hechuan Industrial Park, Chongqing City, CHINA

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

Tén co so: HO KINH DOANH LANH VAN MINH

Dia chi: Thon K¢, Xa Son Pong, Tinh Bic Ninh

Pién thoai ¢b dinh: 0364877332  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 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.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach R . . v .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nuéc san xuit
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Ist and 2nd
floors, Building
Chongqing 7, Area B,
Dung cu ho tro so Type [; KESITE Standard
1 [ctruhoc di vat Type IA Medical Factory CHINA
Technology Building, Core
Co., Ltd Zone, Hechuan

Industrial Park,
Chongqing City




