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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: 260000011/PCBA-PN
Ngay cong bo: 08/05/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN DUNG CU
CO KHI VA,Y TE VPIC VIET PHAT ’ )

2. bia chi: SO 1, duong Ngii Phuc 5, khu pho Ngii Phuc, Phuong HO Nai,
Thanh phb Pong Nai

3. S6 vin ban cua co so: 040526/CBA-VP Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng y té tu dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: P300; P113

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: Thiung gidy

Muc dich sir dung: St dung trong viéc chim soc strc khoe va y té

Tén co sé san xuat: CONG TY HOU HAN KIM LOAI SHENG BANG

Dia chi co s& san xuat: KCN Séng May, X4 Binh Minh, Thanh phé Pong Nai,
Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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 s& hitu: CONG TY PLATZ CO., LTD

Dia chi chu sé hiru: 2-3-17, Nakahata, Thanh phé Onojo, Tinh Fukuoka, Nhat
Ban, JAPAN

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



Tén co s6: CONG TY TNHH DUNG CU CO KHI VA Y TE VPIC VIET
PHAT

Dia chi: S6 1, duong Ngii Phiic 5, ap Ngii Phuc, Phuong HO Nai, Thanh pho
Dong Nai

Dién thoai ¢b dinh: 0251 2 860 688 Dién thoai di dong: 0983612447

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




