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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: 260000006/PCBA-TH
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN BENH VIEN
DA KHOA HQP LUC

2. Pia chi: 595 Nguyén Chi Thanh, Phuong Ham Rong, Tinh Thanh Hoa

3. S6 vin ban cua co so: 65/CV-HL Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Thiét bi nang, chuyén bénh nhan (thiét bi nang chuyén bénh
nhéan bang di¢n)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BHH-YWIJ-D02A

M3 san pham (néu co):

BHH-YWJ-D02A

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Buoc st dung dé hd trg nang, ha va di ‘chuyén an toan cac
bénh nhan nang, ‘pénh nhan han ché van dong hodc phai nam liét givong

Tén co sé san xuat: Guangzhou Bioway Medical Technology Joint-Stock Co.,
Ltd

Dia chi co s& san xuat: Room A301, No. 3, Shang Road, Donglianshechelu

Road, Yaotian Village, Xintang Town, Zengcheng District, Guangzhou,
China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13458

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

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

Tén chu s hiru: Guangzhou Bioway Medical Technology Joint-Stock Co.,
Ltd.

bia chi chu sé hiru: Room A301, No. 3, Shang Road, Donglianshechelu Road,



Yaotian Village, Xintang Town, Zengcheng District, Guangzhou, China,
CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: CONG TY TNHH MTV BENH VIEN PA KHOA HQP LUC

Pia chi: 595 Nguyén Chi Thanh, Phudng Ham Rong, tinh Thanh Hoa, Phudng
Ham Rong, Tinh Thanh Hoa

Pién thoai ¢b dinh: 02373711166 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 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




