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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: 260001194/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co so cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU TU
VAN LOC AN

2. bia chi: S6 nha 16, ngach 36, ngd 258 Tan Mai, Phuong Hoang Mai, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: LAI007 DKLH Ngay: 20/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong lap ké hoach phau thuat phinh dong mach nio

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 st dung: San phém duoc su dung dé hién thi, phan doan, do luong
va xur Iy hinh anh chup cat 16p tai tao 3D cua hinh anh chyp X-quang mach
mau tir bénh nhan mac bénh dong mach ndo. San pham hd tro bac si trong lap
ké hoach dudng di ctia microcatheter va tao hinh cho qué trinh gy thuyén tic
bang cudn ddy trong cac can thiép va phau thuat mach méu than kinh.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chat lugng san pham ap dung: Tiéu chuin cta chu s& hitu thiét bi y
te

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: UnionStrong (Beijing) Technology Co., Ltd.

bia chi chu sé hiru: Building 18, Yard 3, Jinghai 5th Road, Beijing Economic



and Technological Development Area, Beijing 101111, CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong Mai Va Dich Vu Tu Van Loc An

Dia chi: S6 nha 16, ngéch 36, ngd 258 Tan Mai, Phuong Hoang Mai, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: (+84) 941 928 801 bién thoai di dong:

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 | Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 bo ap dung

7 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.
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