BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

86:  2601682DKLH/HTTB-DKKD  Ha Ngi, ngay 07 thang 05 nim 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan ca‘ip thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan ly thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Ong thong dung trong can thiép mach vanh

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai thiét bi y té: TBYT Loai D

5. Tén, dia chi ctia chi s& hitu thiét bi y té: Shunmei Medical Co., Ltd., R401 of

Building B, No. 8 of st Jinlong Road, Baolong Industrial Zone, Longgang District,

Shenzhen, Guangdong, 518116, CHINA

6. Tén, dja chi ctia chu sé hitu s6 luu hanh: CONG TY CO PHAN Y TE QUANG

MINH, Téng 5, Toa nha Newskyline, L6 CC2 KDPT mdi Van Quan - Yén Phuc,

Phuong Ha Pong, Thanh ph Ha Noi.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Dia chi co so san xuit va Nude san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 88/Qb-HTTB
ngay 07 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY CO PHAN Y TE QUANG
MINH;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

PHU LUC PINH KEM

Ong thong dung trong can thiép mach vanh duoc ding dé nong bong phan hep ctia dong mach vanh trong hep dong mach hoidc ghép bic cau nhim
muc dich cai thién tudi mau co tim.
2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:

3. Théng tin chi tiét thiét bi y té:

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

Ma san pham

(Néu c6)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwde san xuat

Ong thong ding
trong can thi¢p
mach vanh

Shun Loach (Chung loai
trén nhan: PTCA Shun
Loach)

642825
642965
642982
642983
642984
642985
642986
642987
642989
642981
642980
642907
642908
642913
642914
642915
642916
642919
642921
642904
642903
642902
642885

Shunmei
Medical Co.
Ltd.

Yifa 3rd road,
Yifa Industrial
Zone, Pingtan
Town, Huiyang
District,
Huizhou,
516259,
Guangdong

CHINA
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

Ma san pham

(Néu c6)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

642886
642906
642905
642978
642966
642967
642970
642971
642972
642973
642974
642975
642976
642977
642964
642883
642887
642843
642847
642851
642852
642853
642854
642856
642857
642858
642861
642881
642846
642862
642845
642866
642867
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

Ma san pham

(Néu c6)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

642868
642871
642872
642873
642874
642876
642877
642878
642864
642863
642891
642959
642960
642961
642962
642952
642951
642950
642929
642930
642932
642943
642944
642945
642958
642957
642892
642893
642894
642896
642897
642898
642923
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

Ma san pham

(Néu c6)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

642925
642927
642953
642954
642955
642956
642946
642947
642859
642822
642821
642809
642810
642811
642812
642813
642814
642815
642816
642819
642820
642841
642840
642948
642949
642963
642882
642802
642825
642829
642830
642831
642832
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

Ma san pham

(Néu c6)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

642834
642835
642836
642842
643900
642969
642968
642933
642931
642928
642926
642912
642901
642880
642824
642808
642807
642806
642805
642801
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