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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: 260000007/PCBA-VL
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN TIEN THINH
2. bia chi: S6 242, Nguyen Thi Minh Khai, Phuong Nguyét Hoa, Tinh Vinh
Long

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/VBCB-TT Ngay: 04/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xe day dung cu y té

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ZF-HTRO1

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Mug dich stur dung: 111'1,1 trir, t6 chirc va di chuyén nhanh chong 5:2’10 thiét bi,,
thudc men ctru sinh dén bén canh bénh nhan trong cac tinh huéng khan cap.
Tén co s& san xuat: Hebei Zhaofa Technology Co., LTD

Dia chi co so san xuat: BEI DOU XING CHENG  DISTRICT,
QINGFENG NORTH STREET, TAOCHENG DISTRICT,
HENGSHUI CITY, HEBEI PROVINCE, CHINA

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

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Hebei Zhaofa Technology Co., LTD

Dia chi chu s¢ hitu: BEI DOU XING CHENG DISTRICT, QINGFENG

NORTH STREET, TAOCHENG DISTRICT, HENGSHUI CITY,
HEBEI PROVINCE, CHINA



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN TIEN THINH

Dia chi: S6 242, Nguyén Thi Minh Khai, Phudng Nguyét Hoa, Tinh Vinh
Long

Pién thoai ¢ dinh: 02943.867300 Dién thoai di dong: 0907656961
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut 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 b 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 cua 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 voi thiét bi y t€ nhap khau.




