SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001247/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y TE TOAN
CAU

2. Pia chi: 45/7 Go Cam Pém, Phuong Bay Hién, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/GLOBAL Ngay: 24/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: VAt tu tiéu hao & phu kién mdy theo ddi san khoa

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 str dung: Phu ki‘én dung dé chuyén tin hi¢u va cac thong so sinh ton
cua San phu va thai nhi vé may theo doi san khoa

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 9001, ISO 13485

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 chu s¢ hiru: ArjoHuntleigh AB

bia chi chu sé hiru: Hans Michelsensgatan 10, SE-211 20 Malmo, SWEDEN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y TE TOAN CAU
Dia chi: 45/7 Go Cam Pém, Phuong Bay Hién, Thanh phé H6 Chi Minh



Pién thoai cd dinh: 0838483355  Dién thoai di dong: 0838483355
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

Vat tu ti€u hao &

phu kién méy theo |Dau do siu am ACC-OBS-008; ACC-OBS- Huntleigh 35 Portmanmoor | ;g
1 451 san khoa 008L. Healthcare Road, Cardiff, KINGDOM
Ltd., CF24 5SHN
Vat tu ti€u hao & )
N A s ACC-OBS-009; Huntleigh 35 Portmanmoor
2 gg?slzlfihrzzy theo | Bau do Toco ACC-OBS-009L Healthcare Road, Cardiff, EII\IEEE)%M
Ltd., CF24 5HN
Vat tu ti€éu hao & )
A 1A s Z i n Huntleigh 35 Portmanmoor
3 ggi‘slzﬂ}?;zy theo | Nit bam danh dau swkién | gp 7955 690 Healthcare | Road, Cardiff, E}\EE%%M
Ltd., CF24 5HN
Vit tu tiéu hao & ’ ACC-OBS-120; Huntleich 35 Portmanmoor
4 phu kién may theo |Bao do huyét ap ACC-OBS-121; ACC-OBS- Heal thcgare Road. Cardiff UNITED
doi san khoa 122; ACC-OBS-123 Ltd., CF24 SHN KINGDOM
Vat tu ti€éu hao & )
N , ACC-OBS-071; Huntleigh 35 Portmanmoor
5 | phu laén may theo | Cap 5pO2 ACC-NEL-DOC-10 Healthcare | Road, Cardiff, | NP
Ltd., CF24 5SHN
Vat tu ti€u hao & .
N Y ACC-OBS-126; ACC- Huntleigh 35 Portmanmoor
6 gg?:;ﬂhn;zy theo | Cam bién Sp0O2 VSM-171; ACC-NEL-DS- Healthcare | Road, Cardiff, | NP0
100A Ltd., CF24 5HN
. Vat tu tiéu hao & Khay dung giéy Huntleigh ACC-OBS.079 Huntleigh 35 Portmanmoor | UNITED
phu kién may theo B B Healthcare Road, Cardiff, KINGDOM




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
doi san khoa Ltd., CF24 SHN
Vit tu tiéu hao & .
A C e 2A 1 Huntleigh 35 Portmanmoor
8 gg?siflﬁzy theo | Bai gitr dau do ACC-MI1136; ACC220 Healthcare | Road, Cardiff, E?IE(T}%%M
Ltd., CF24 5HN
Vat tu tiéu hao & .
A L n . Huntleigh 35 Portmanmoor
9 ggyslzﬁrlld?:) ?;Y theo | Cap giao dién Wircless ACC-OBS-093 Healthcare Road, Cardiff, EII\II\?(I}]IE)%M
' Ltd., CF24 SHN
Vit tu tiéu hao & .
A TP A A Huntleigh 35 Portmanmoor
10 gg?siflﬁzy theo | Bau do siéu am khong ddy | , - ops-095 Healthcare | Road, Cardiff, E?IE(T}%%M
Ltd., CF24 5HN
Vat tu tiéu hao & .
A A s A A Huntleigh 35 Portmanmoor
phu kién may theo |Pau do Toco khong day i i . UNITED
11 451 san khoa ACC-0OBS-096 Healthcare Road, Cardift, KINGDOM

Ltd.,

CF24 5SHN




