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: 260000695/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQC VAT
TU Y TE HA NOI

2. Pia chi: s6 17 Phd Pho Puc Chinh, Phuong Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 02/2026 Ngay: 18/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Pai nep chan thuong chinh hinh mang thuong hiéu ORBE
Tén thwong mai (néu c6): Pai nep chan thuong chinh hinh mang thuong hiéu
ORBE

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 str dung: St dung trong nhiing ca cAp ctru, so ctru, diéu tri cac chan
thuong gy xuong; HJ trg ¢b dinh sau phiu thuat, trong phuc hdi chtic ning,
dung thay thé b6 bot (truong hop giy xwong khong di 1éch); Dy phong nhimg
ton thuong xwong khop (cac truong hop o6 nguy co cao)- (Moi san pham
trong nhoém s€ c6 churc nang cu thé riéng)

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS:02:2012/HMC

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 chi s¢ hitu: CONG TY CO PHAN THUONG MAI DUQC VAT TU' Y
TE HA NOI

Dia chi chi s¢ hiru: S6 17, phd Pho Pire Chinh, Phuong Ba Dinh, Thanh phd



Ha Noi, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8.,86 cong bd du diéu kién san xuat d6i voi thiét bi y té san xuat trong nudc:
S0 1052/2017/SXTTB-YTHY ngay 06/09/2017
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

o QuUYy
CHUNG 2 o a B . a a0
STT TEN TRANG THIET BI Y TE DO LOAI SAN RIS S ,CACH - | TEN CO SO SAN XUAT/ HANG, NUGC SAN XUAT TEN CO'SO CHU SO HUU/HANG, NUGC CHU SO TEN CO SG BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
TINH | ™o PHAM (PONG GOI HUU
(NEU CO)

1 [Nep géi H6 Cai Y té 765 Cai/Tai  [Cong ty TNHH Hameco Hung Yén/ORBE, Viét Nam Cong ty CPTM Dugc VTYT Ha Noi/ORBE, Viét Nam Cong ty CPTM Duoc VTYT Ha Noi Sé 1245 Puong Giai Phong, Hoang Mai, Ha Noi
760; 770;

£ Lo - £ 780,790/ PP B 5 . R A - . § A < NI R A

2 [Nep goi H3 - goi 3 manh Cai Yte 706: 707: Cai/Tai  |Cong ty TNHH Hameco Hung Yén/ORBE, Viét Nam Cong ty CPTM Duge VTYT Ha Noi/ORBE, Viét Nam  |Cong ty CPTM Duge VTYT HaNoi  |So 1245 Puong Giai Phong, Hoang Mai, Ha Noi
708; 709

3 |Daisb 8 tré em Cai Y té 141 Cai/Tai  |Cong ty TNHH Hameco Hung Yén/ORBE, Viét Nam Cong ty CPTM Duge VTYT Ha Noi/ORBE, Viét Nam Cong ty CPTM Duge VIYT HaNgi  [S6 1245 Puong Giai Phong, Hoang Mai, Ha Noi




