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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: 260000725/PCBA-HN
Ngay cong bo: 22/04/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE VNS

2. bia chi: S6 9, L6 14, khu d6 thi méi Yén Hoa, Phuong Yén Hoa, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VNS Ngay: 22/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng hdi stc cap ciru

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: INSPIRE NEXT

M3 san pham (néu co):

9LI70

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Giuong bénh INSPIRE NEXT 1a dung cu hd tro duoc thiét
ké dé nang d& co thé bénh nhan (trong lwong tdi da cta bénh nhéan: 250 kg),
cho phép dinh vi pht hop cho cac hoat dong chan doan va diéu tri.

Pham vi str dung lién quan dén cac phong bénh trong bénh vién hodc co s¢
cham soc suc khoe va phai duoc st dung boi bac si hoac nhan vién chuyén
mon.

INSPIRE NEXT phu hop cho:

- Bénh nhan c6 can nang > 40 kg, chiéu cao > 146 cm, chi s6 BMI > 17;

- Nhén vién y té c6 trinh d6 chuyén mon va quen thudc voi hudng dan sir
dung;

- Thiét bi nay duogc thiét ké dé sur dung trong cac khoa ndi tra va don vi cham
soc tich cuc tai bénh vién hodc cac co s¢ cham soc stc khoe tuong tu va phai
dugc st dung bdi bac s hodc nhan vién chuyén mon.

Tén co s san xuat: Favero Health Projects SPA

Dia chi co s¢ san xuit: VIA SCHIAVONESCA PRIULA, 20 - 31044



MONTEBELLUNA (TV), ITALY

Tiéu chudn chit luong san pham ap dung: Tiéu chuan CEI EN 60601-1: 2007
+ A11:2012 + A1: 2014 + A12: 2015 + A13:2024; CEI UNI EN 60601-2-52:
2011 + A1:2016; UNI CEI EN ISO 14971: 2022; UNI CEI EN ISO 20417:
2021; UNI CEI EN ISO 15223-1: 2021; CEI EN 60601-1-2: 2018 + A1l:
2021;EN 12720: 2013

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu cd):
6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: Favero Health Projects SPA

Dia chi chu s¢ hitu: VIA SCHIAVONESCA PRIULA, 20 - 31044
MONTEBELLUNA (TV), ITALY

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

Tén co so: Cong ty TNHH cong nghé VNS

Dia chi: S6 9, L6 14, khu d6 thi méi Yén Hoa, Phuong Yén Hoa, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 024.22174545 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi 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 |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

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




