SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001165/PCBB-HN
Ngay cong bo: 16/04/2026

l.ATén CO SO q@ng bo: QONG TY TNHH THUGNG MAI VA KHOA HOC
CONG NGHE NGUYEN GIA ’

2. Pia chi: s6 49 ngd 44 pho Tri€éu Khuc, Phuong Thanh Liét, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 164/NG Ngay: 16/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vat tu dung cho dao di¢n cao tan

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 sir dung: Céc vat tu két ndi dao dién dung trong phau thuat

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Iso

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¢ hiru: Tecno Instruments Pvt. Ltd/Pakistan

Dia chi chu sé hiru: 316-C Small Industrial Estate, Sialkot-51340, PAKISTAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: Cong ty TNHH TM va KHCN Nguyén Gia

Dia chi: S6 49, ngd 44 phd Triéu Khiic, Phuong Thanh Liét, Thanh phd Ha



Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02466899917 Dién thoai di dong: 0914868278

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




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

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co s& Dia chi co sé

Ma san pham
san xuat san xuat

£, Nude san xuat
(Néu co)

STT| Tén thiét biy té Chiing loai

110-100; 110-110; 110-120;
110-130; 110-140; 110-150;
110-160; 110-170; 110-180;
110-190; 110-200;110-
206;110-207;110-220;110-
225;110-230;110-235;110-
240;110-300;110-310;110-
320;110-340;110-350;110-
360;110-365;110-370;110-
400;110-410;110-412;110-
414;110-430;110-440;110-
442:110-460;110-470;110-
100 NS;110-110 NS;110-
140 NS;110-150 NS;110- Tecno 316-C Small
Kep ludng cuc Bipolar clamp 200 NS:110-220 NS:110- Instruments Industrial Estate,

; ; ) PAKISTAN
230 NS;110-235 NS;110- Pvt. Sialkot-51340,
320 NS;110-360 NS;110- Ltd/Pakistan Pakistan.
430 NS;110-440 NS;110-
460 NS;110-100 UNS;110-
110 UNS;110-140
UNS;110-150 UNS;110-
200 UNS;110-220
UNS;110-230 UNS;110-
235 UNS;110-320
UNS;110-360 UNS;110-
430 UNS;110-440
UNS;110-460 UNS;170-
110 UNS;170-112
UNS;170-130 UNS;170-




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

260 UNS;170-132
UNS;170-142 UNS;170-
152 UNS;170-262
UNS;170-160 UNS;170-
170 UNS;170-180
UNS;170-190 UNS;170-
200 UNS;170-162
UNS;170-172 UNS;170-
182 UNS;170-192
UNS;170-202 UNS;170-
165 UNS170-175
UNS;170-185 UNS;170-
195 UNS;170-205
UNS;110-150 HS;110-220
HS;110-370 HS;110-430
HS;110-230 1IR;110-320
IR;110-370 IR;110-430
IR;110-460 IR;120-
140;120-148;120-200;120-
220;120-400;120-460;110-
500;110-510;110-520;110-
530;110-540;110-550;110-
555;110-560;110-570;110-
580;110-590;110-582;110-
592;110-560 HS;110-580
HS;110-590 HS;110-530
HS;110-540 HS;110-550
HS;110-560 HS NS;110-
580 HS NS;110-590 HS
NS;110-530 HS NS;110-
540 HS N§S;110-550 HS
NS;310-100;310-102;310-
110;310-112;310-115;310-




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

310-260;310-122;310-
132;310-142;310-152;310-
262;310-160;310-170;310-
180;310-190;310-200;310-
162;310-172;310-182;310-
192;310-202;310-165;310-
175;310-185;310-195;310-
205;310-100 NS;310-102
NS;310-110 NS;310-112
NS;310-300 NS;310-120
NS;310-130 NS;310-140
NS;310-150 NS;310-260
NS;310-160 NS;310-170
NS;310-180 NS;310-190
NS;310-200 NS;310-100
UNS;310-102 UNS;310-
110 UNS;310-112
UNS;310-300 UNS;310-
120 UNS;310-130
UNS;310-140 UNS;310-
150 UNS;310-260
UNS;310-160 UNS;310-
170 UNS;310-180
UNS;310-190 UNS;310-
200 UNS;370-110
UNS;370-112 UNS;370-
130 UNS;370-140
UNS;370-150 UNS;370-
260 UNS;370-132
UNS;370-142 UNS;370-
152 UNS;370-262
UNS;370-160 UNS;370-
170 UNS;370-180




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

370-172 UNS;370-182
UNS;370-192 UNS;370-
202 UNS;370-165
UNS;370-175 UNS;370-
185 UNS;370-195
UNS;370-205 UNS;310-
120 IR;310-150 IR;310-160
IR;310-180 IR;310-210-00
SU;310-210-30 SU;310-
210-45 SU;310-210-60
SU;310-140 TC;310-142
TC;310-180 TC;310-182
TC;310-185 TC;610-
120;610-130;610-140;610-
150;610-260;610-160;610-
170;610-180;610-190;610-
200;215-130;215-140;215-
145;215-245;215-370;210-
140;210-200;210-220;210-
230;210-300;210-320;210-
360 IR;210-370;210-
400;210-460 IR;210-140
NS;210-200 NS;210-220
NS;210-230 NS;210-300
NS;210-320 NS;210-360 IR
NS;210-370 NS;210-400
NS;210-460 IR NS;210-140
UNS;210-200 UNS;210-
220 UNS;210-230
UNS;210-300 UNS;210-
320 UNS;210-360 IR
UNS;210-370 UNS;210-
400 UNS;210-460 IR




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

220-360;220-400;410-
102;410-110;410-112;410-
140;410-170;410-180;410-
102 NS;410-110 NS;410-
112 NS;410-140 NS;410-
170 NS;410-180 NS;510-
110;510-112;510-300;510-
140;510-142;510-110
NS;510-112 NS;510-300
NS;510-140 NS;510-142
NS;510-110 UNS;510-112
UNS;510-300 UNS;510-
140 UNS;510-142
UNS;110-770;210-770;110-
900-15;410-900-15;410-
945-15 UNS;152-500;150-
500;320-100;320-110;320-
120;320-122;330-100;330-
110;330-120;330-12;340-
100;340-110;340-120;340-
122;350-100;350-110;350-
120;350-122;110-710-
18;210-710-18;110-712-

Day cap noi

Cable

190-100;190-105;190-100

A;190-105 A;190-110;190-
115;190-120;190-125;190-
122;190-127;190-130;190-
135;190-310;190-315;190-
140;190-145;190-142;190-
147;190-150;190-155;190-
160;190-165;190-170;190-
175;190-180;190-181;190-
185;190-186;190-320;190-

Tecno
Instruments
Pvt.
Ltd/Pakistan

316-C Small
Industrial Estate,
Sialkot-51340,
Pakistan.

PAKISTAN




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

325;190-330;190-335;190-
340;190-345;190-400;190-
405;190-410;190-415;190-
430;190-435;190-450;190-
455;190-450 A;190-455
A;190-460;190-465;190-
480;190-481;190-485;190-
486;190-220;190-225;190-
230;190-235;190-240;190-
245;190-250;190-255;190-
260;190-265;190-270;190-
275;190-280;190-285;190-
295;190-296;190-100
D;190-105 D;190-110
D;190-115 D;190-120
D;190-125 D;190-130
D;190-135 D;190-140
D;190-145 D;190-150
D;190-155 D;190-160
D;190-165 D;190-170
D;190-175 D;190-310
D;190-315 D;190-450
D;190-455 D;190-460
D;190-465 D;190-220
D;190-225 D;190-240
D;190-245 D;190-250
D;190-255 D;190-260
D;190-265 D;190-270
D;190-275 D;190-280
D;190-285 D;150-610;150-
612;150-600;150-602;152-

Tay dao phﬁg thuat
dung nhiéu lan

Reusable Surgical knife
hand

152-101;152-103;152-
105;152-107;152-109

Tecno
Instruments

316-C Small
Industrial Estate,

PAKISTAN




Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) dorilg goi san xut san xult Nudc san xuat
(Néu cd)
Pvt. Sialkot-51340,
Ltd/Pakistan Pakistan.
150-100;150-101;150-100
T;150-101 T;150-100
H;150-101 H;150-100
Tay dao phiu thujt | Disposable Surgical knife | HT:150-101 HT;150-100 oo f;fsctr?;fgsl e
4 |d hand NS;150-101 NS;150-100 i > | PAKISTAN
Pvt. Sialkot-51340,
NS T;150-101 NS T;150- Ltd/Pakistan Pakistan
100 NS H;150-101 NS '
H;150-100 NS HT;150-101
NS HT;150-104;150-
Ban cuc din Tecno 316-C Small
5 | ahidu iﬁn g Reusable electrode Plate 150-650;150-660;150- Instruments Industrial Estate, PAKISTAN
670;150-690; 150-695; 150- Pvt. Sialkot-51340,
691 Ltd/Pakistan Pakistan.
Ban cyc dung 1 Disposable electrode Plate 150-620 A;150-620 C;150- ;Frfsctlsli)ments fr}c? -sCtriSeT %lsltate
6 |lan p 630 A;150-630 C;150- i > | PAKISTAN
655:150-630 Pvt. Sialkot-51340,
’ Ltd/Pakistan Pakistan.
150-110-07;152-110-
07;150-110-10;150-112-
10;152-112-10;150-112-
07;152-112-07;150-118-
Lui dao ohi 07;152-118-07;150-119- Tecno 316-C Small
uo1 dao phau . : 07;152-119-07;150-120- i
A Surgical knife blade ) ) Instruments Industrial Estate,
7 | thuat 07;152-120-07;150-122- Pvt. Sialkot-51340), PAKISTAN
07;152-122-07;150-130-07; Ltd/Pakistan Pakistan.

152-130-07; 150-132-
07;152-132-07;150-140-
07;152-140-07;150-142-
07;152-142-07;150-150-07;




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

152-150-07;150-152-
07;152-152-07;150-160-
07;152-160-07;150-162-
07;152-162-07;150-115-
13;152-115-13; 150-125-13
:152-125-13 ;150-145-13
:152-145-13 ;150-165-13
:152-165-13 ;152-510 ;152-
520 ;152-530 ;152-540
:152-550 ;150-110-06 N'S;
150-110-07 N'S ;151-110-06
NS ;151-110-07 NS ;150-
110-10 NS ;151-110-10 NS
:150-110-16 NS ;151-110-
16 NS ;150-120-07 NS
:151-120-07 NS ;150-120-
10 NS ;151-120-10 NS
:150-120-15 NS ;151-120-
15 NS ;151-160-05 NS
:151-160-13 NS ;150-170-
04;152-170-04;150-170-
05;152-170-05;150-170-
07;152-170-07;150-170-
08;152-170-08;150-170-
10;152-170-10;150-175-
05;152-175-05;150-175-
07;152-175-07;150-175-
08;152-175-08;150-175-
10;152-175-10;150-175-
15;152-175-15;150-180-
05;152-180-05;150-180-
07;152-180-07;150-180-
08;152-180-08;150-180-




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

180-10;150-180-15;152-
180-15;150-180-20;152-
180-20;150-190-08;152-
190-08;150-190-10;152-
190-10;150-190-12;152-
190-12;150-190-13;152-
190-13;150-190-15;152-
190-15;152-190-20;150-
192-10;152-192-10;150-
192-12;152-192-12;150-
192-13;152-192-13;150-
192-15;152-192-15;150-
192-20;152-192-20;150-
192-22:152-192-22;150-
192-25:152-192-25;155-
170-04;157-170-04;155-
170-05;157-170-05;155-
170-07;157-170-07;155-
170-08;157-170-08;155-
170-10;157-170-10;155-
175-05;157-175-05;155-
175-07;157-175-07;157-
175-08;155-175-10;157-
175-10;155-180-05;157-
180-05;155-180-07;157-
180-07;155-180-08;157-
180-08;155-180-10;157-
180-10;155-180-12;157-
180-12;155-180-15;157-
180-15;155-190-08;157-
190-08;155-190-10;157-
190-10;155-190-12;157-
190-12;155-190-13;157-




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

190-13;155-190-15;157-
190-15;155-190-20;157-
190-20;150-195-08;150-
195-11;150-195-13;150-
198-11;150-198-14;152-
410-07 ;152-410-13 ;152-
410-18 ;150-195-08;150-
195-11;150-195-13;150-
198-11150-198-14;152-
410-07;152-410-13;152-
410-15;152-410-18;162-
110-07 ;162-112-07 ;162-
120-07 ;162-122-07 ;162-
130-07 ;162-132-07 ;162-
140-07 ;162-142-07 ;162-
150-07 ;162-152-07 ;162-
160-07 ;162-162-07 ;162-
115-13 ;162-125-13 ;162-
145-13 ;162-155-13 ;162-
165-13 ;162-510-04 ;162-
510-06 ;162-510-08 ;162-
510-10 ;162-170-04;162-
170-05;162-170-07;162-
170-08;162-170-10;162-
175-05;162-175-07;162-
175-08;162-175-10;162-
175-15;162-180-05;162-
180-07;162-180-08;162-
180-10;162-180-12;162-
180-15;162-190-08;162-
190-10;162-190-12;162-
190-13;162-190-15;162-
190-20;80-110-07;180-112-




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
07;180-130-05;180-132-
05;180-140-05180-142-
05;180-150-05;180-152-
05;180-160-05;180-162-05
Tecno 316-C Small
Ban chui ludi dao | Tip Cleaner ) Instruments Industrial Estate,
8 150-109;150-108 Pyt Sialkot-51340, PAKISTAN

Ltd/Pakistan

Pakistan.




