SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000815/PCBA-HN
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH KY THUAT VA THUONG MAI
bDAITAN N 7 ,

2. bia chi: S6 5, day N1, tap thé Hoc vién Chinh tri - Quan su, Phuong Pai
M3, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 13/2026/CBA-TMDPA Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng hdi stc cap ciru

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MAJESTIC 4

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc digh sur dung:‘H(:) tro tu thé thoai mai, gidm loét ti de¢, thuc hién céac k¥
thuat hoi strc va di€u chinh cac vi tri chuyén sau.

Tén co s& san xuat: MEDICAL IBERICA, S.A.

Dia chi co s& san xuét: C/ Lanzahita, 6 (P.I. La Albarreja) 28946,
FUENLABRADA (Madrid), SPAIN

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuan ciia NSX
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: MEDICAL IBERICA, S.A.

bia chi chu s hiru: C/ Lanzahita, 6 (P.I. La Albarreja) 28946,
FUENLABRADA (Madrid), SPAIN

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



Tén co sd: Cong ty TNHH K¥ thudt va Thuong mai Pai An

Pia chi: Sf) 5, ddy N1, tap thé Hoc vién Chinh tri quan sy, Phuong Pai MJ,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0462812610  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian 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 té cong bd 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.




