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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: 260001278/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH ENRAF - NONIUS VIETNAM

2. bia chi: 590/C1 Cach Mang Thang Tam, Phuong Nhiéu Loc, Thanh phd HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 038/2026/EN/CB-TBYT Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May tir truong diéu tri

Tén thuong mai (néu cd): May diéu trj tir trudng toan than, may tir trudng toan
than ty dong

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: Thung carton

Muyc dich str dung: Li¢u phép tur truong dugce ap dung trong cac truong hop
bénh 1y sau:

-bénh 1y khép cép tinh;

-cac hau qua cua gy xuong (cham lién xwong, khdp gid). C6 nhiéu nguyén
nhan lam kéo dai hodc ngan can qua trinh lanh, vi du:

omirc d6 nghiém trong cua chan thuong: giy xuong kém dap nat, mat mo
xuong va mé mém, nhiém tring gay nhiéu kho khan trong diéu tri va hoi
phuc;

otudi cao, o bénh chuyén héa (vidu tiéu dudng) hodc diéu tri bang thude trc
ché mién dich lam anh huéng xau dén qua trinh lanh;

oqua trinh tai tao khong du, nguyén nhan khong xac dinh r6; khoang 5-10%
cac truong hop giy xuong co thé ddn dén cham lién hodc khong lién, c6 thé
duoc diéu tri hiéu qua bang kich thich dién va tur;

-chan thuong bién dang;



-bam tim;

-cac bénh viém va thoai hoa ctia xuong va khop;

-viém quanh khép vai (c6 thé kem voi hoa);

-loang xuong

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO 13485:2021

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: EME Srl

bia chi chu sé¢ hitu: Via Degli Abeti 88/1 61122 Pesaro, ITALY

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

Tén co sé: CONG TY TNHH ENRAF - NONIUS VIETNAM

Pia chi: 590/C1 Cach Mang Thang Tam, Phuong Nhiéu Loc, Thanh phd Ho
Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 02866768066 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i vaoi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
May tur truong Via Degli Abeti
1 |diéu tri MAGNETOMED 7200 Thung carton EME Srl 88/6 61122 ITALY
Pesaro
May tu truong Via Degli Abeti
2 | diéu tri MAGNETOMED 8400 Thuing carton EME Srl 88/6 61122 ITALY
Pesaro




