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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001528/ PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE FACARE
QUOC TE

2. Dia chi: To6 28, Xa Phuc Thinh, Thanh pho Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01160526/CB-FACARE Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May do huyét ap dién tir

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FT-C02; FT-C04; FT-C12B; FT-C15Y; FT-C22Y; FT-C24Y; FT-
C25Y; FT-C26B

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: May do huyét ap duoc thiét ké dé do huyet ap khong xam
lan. Dung dé do huyét ap va nhip tim cho nguoi trén 12 tudi. Pugc sir dung tai
nha hodc cac chuyén gia y té tai co s& y t& nhu bénh vién, phong kham va cac
t6 chtic y té cong dong

Tén co so san xuat: Fudakang Industrial Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuét: No. 11, Minzu St., Tucheng Dist., New Taipei City,
TAIWAN, PROVINCE OF CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Fudakang Industrial Co., Ltd.

bia chi chu s hitu: No. 11, Minzu St., Tucheng Dist., New Taipei City,
TAIWAN, PROVINCE OF CHINA



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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE FACARE QUOC TE
Pia chi: T6 28, X4 Phuic Thinh, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 024.62955592 Dién thoai di dong: 0379596899

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 | Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 t& cong bo ap dung

7 | Tai liéu khac (néu co) X




