
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

THÔNG TIN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
SỞ Y TẾ HÀ NỘI

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A

Số công bố: 260000794/PCBA-HN
Ngày công bố: 05/05/2026

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN COMBITECH

3. Số văn bản của cơ sở: 01/2026/VBCA-CBT  Ngày: 05/05/2026

2. Địa chỉ: Số 34, ngõ 87/9 đường Tân Xuân, Phường Đông Ngạc, Thành phố
Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Đèn phẫu thuật di động

Mã sản phẩm (nếu có):
Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

Tên chủ sở hữu: Shanghai Weyuan Medical Device Co. Ltd
Địa chỉ chủ sở hữu: No.33 Fuqing Rd, Qingcun Town, Fengxian District,
Shanghai, 201414, CHINA

4. Thiết bị y tế thuộc loại A

Tên thương mại (nếu có):
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: Theo phụ lục

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Dùng để chiếu sáng trong quá trình phẫu thuật ở phòng
phẫu thuật.

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):
Tên cơ sở: CÔNG TY CỔ PHẦN COMBITECH



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
Điện thoại cố định: 0912859958 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Số 34, ngõ 87/9 đường Tân Xuân, Phường Đông Ngạc, Thành phố Hà
Nội

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại A. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của thiết bị y tế x

8 Mẫu nhãn thiết bị y tế x

9 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:



6,

'fi

=m5+O fu
=J 

F,, -r /-J,w

EE

z
X
[:r])

o
-
H
fir
H
H

[lx
H
EE

H
fir

!t
!\J'Y o,
r,E
.5 e,
0c

-l
<E-r
I lrl" trl'
'i,.-1 z

i;g 
gggg;g 

lgg $g 

gg; 

; 

g;g

iggg;g 
; 

gEg*g *gg5EE 
IE H

o

z
-o
z
)r
(r,

z

7

_a ?Jb,FE
* !+oato:tFo)0r
rrUS
fE&i'
iocP@O

,'2'r='i,'

f s,i a
u{oo3.5 raoB E t

d.a- 5b !r zoc,:BE:
Fo<g

tJ i,/
E F,E !

5! Fa,
3gE,a

9 E E p 3 n ! F€
c; P9=E#Etbs:EH;soi EB: € ='rt2 E i',F f P* u'e E S-Fdd" F'" = EE.

a>.9z'-
X^
t"=.

oooo,
3 p.V

= >,-.1dz<oo

EE 'l>,Fr'oz
Zra

z.) 5r A':iilgs,Yr
s=d,_gi
38.*z f Es,
i:r"B 3'B'3!p, 0c G

E

r 3.>>": o
-oo


