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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000690/PCBA-HN
Ngay cong bo: 17/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VIETNEW99

2. bia chi: S6 nha 13, ngd 36 phd Phuong Liét, Phuong Phuong Liét, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VBCBA/VN99 Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: XE DAY CAP CUU (XE PAY TiCH HOP MAY TINH, XE
DAY THONG MINH)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VN - XDMTO01; VN - XDMT02; VN - XDTM 01; VN - XDTM
02; VN -XDTHO01; VN-XDTH02

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Str dung de phuc vu cong tac tiém, truyen va cham soc
bénh nhan trong cac co so'y té, bénh vién.... Xe day cap cuu (Xe day tich hop
may tinh, xe day thong minh) c6 két ndi W1F1 hd trg nhan vién y té thyc hién
cong viéc mot cach thuan tién va hi¢u qua.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH VIETNEW99

Dia chi co s& san xut: Nga 5 Puong Chanh, Phuong Ly Thuong Kiét, tinh
Ninh Binh, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: ISO 13485:2016 va ISO 9001: 2015
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 hitu: CONG TY TNHH VIETNEW99

Dia chi cht s& hitu: S6 nha 13, ngod 36 phé) Phuong Liét, Phuong Phuong Liét,



Thanh phd Ha Nbi, VIET NAM

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

Tén co so: CONG TY TNHH VIETNEW99

Dia chi: Nga 5 BPuong Chanh, Phuong Ly Thuong Kiét, Tinh Ninh Binh
Pién thoai ¢b dinh: 02438686099 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
220000002/PCBSX-Hna
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




