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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: 260000674/PCBA-HN
Ngay cong bo: 16/04/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE TRUONG
SON

2. bia chi: Tang M, Toa nha cong ty 29 Ng& 73 duong Nguyén Trii, Phuong
Khuong Pinh, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03.2026 Ngay: 16/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng cang van chuyén bénh nhan

Tén thuong mai (néu cd): Giuvong cang van chuyén bénh nhan chay dién

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

Chung loai: BD111AA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Giuong cang dugc st dung dé van chuyen nguodi bénh
hodc nguoi bi thuong tir mot dia diém nay dén mot dia diém khac, thuong 1a
dén cosOy té&. Muc dich chinh ciia givong cang la gitr cho bénh nhan ¢ trang
thai 6n dinh nhat co thé, giam thiéu nguy co chan thuong thr cip va tao diéu
kién thudn lgi cho viéc cap ctru hodc cham soc.

Tén co sé san xuat: JIANGSU ROOE MEDICAL TECHNOLOGY CO.,LTD
Dia chi co s6 san xut: Z1310 (Cathay Pacific Plaza). No 19 Renmin East
Road, Yangshe Town, Zhangjiagang City, CHINA

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: 13485:2016

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: JIANGSU ROOE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD
bia chi chu sé hiru: Z1310 (Cathay Pacific Plaza). No 19 Renmin East Road,



Yangshe Town, Zhangjiagang City, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE TRUONG SON

Dia chi: Tang M, toa nha cong ty 29, ngd 73 Dudng Nguyén Trdi, Phuong
Khuong Dinh, Thanh pho Ha No1

Pién thoai ¢ dinh: 35680000/35681111 Dién thoai di dong: 0988552800
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 uy 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 té bang tiéng 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 b ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhan 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.




