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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: 260000795/PCBA-HN
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co so cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE AN PHUC

2. bia chi: LK21-16(19), Khu d6 thi mé&i Van Khé, Phuong Ha Dong, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02-26/AP-FRANCE BED Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng y té va Ban

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 su dung: Dung cho bénh nhén nam diéu tri trong phong cap ctu,,
phong cham soc kham chita bénh trong bénh vién, co sé y té.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 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 so hiru: France Bed Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: 1148-5, Nakagami-Cho, Akishima-City, Tokyo, JAPAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty C6 phan Céng Nghé An Phuc

Dia chi: LK21-16(19), Khu d6 thi m&i Vian Khé, Phuong Ha Pong, Thanh phd



Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02462602354 Dién thoai di dong: 0973385639

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 | Van 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 t€ cong bo 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.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG THIET BI . |cHONGLOAISAN | . .| QUYCACH | 1oy oSG SANXUAT | TEN COSOCHUSOHUU/ | . P AT
STT Y TE PON VI TINH PHAM MA SAN PHAM })(ggggg)l HANG, NUGC SAN XUAT HANG, NUGC CHU SG HUU TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
Giwongy té Bo FB-035 Series France Bed Co., Ltd / Nhat Ban  |France Bed Co., Ltd / Nhat Ban [Céng ty C6 phan Cong Nghé LK21-16(19), Khu d6 thi méi
1 An Phuc Van Khé, phuong Ha Bong, Ha
Noi, Viét Nam
Ban Cai ST-137 Series France Bed Co., Ltd / Nhat Ban [France Bed Co., Ltd / Nhat Ban |Cong ty Co phan Cong Nghé LK21-16(19), Khu d6 thi méi
2 An Phuc Vian Khé, phuong Ha Bong, Ha

Noi, Viét Nam




