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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: 260000892/PCBA-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN MOT
THANH VIEN THIET BI Y TE 130 ARMEPHACO

2. Pia chi: Khu tip thé Xi nghiép 130, X4 Ngoc Hdi, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 17/2026/CB-CT130 Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: GIUONG BENH NHAN TAY QUAY

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: SE-101; SE-101-1; SE-101-2; SE-101-3; SE-101-4; SE-101-5;
SE-102; SE-102-1; SE-102-2; SE-102-3; SE-102-4; SE-102-5; SE-103; SE-
103-1; SE-103-2; SE-103-3; SE-103-4; SE-103-5; SE-104; SE-104-1; SE-104-
2; SE-104-3; SE-104-4; SE-104-5; SE-105; SE-105-1; SE-105-2; SE-105-3;
SE-105-4; SE-105-5; SE-106; SE-106-1; SE-106-2; SE-106-3; SE-106-4; SE-
106-5; SE-107-1; SE-107-2; SE-107-3; SE-107-4; SE-107-5; SE-108; SE-108-
1; SE-108-2; SE-108-3; SE-108-4; SE-109; SE-109-1; SE-109-2; SE-109-3;
SE-109-4

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: san pham duoc bao goi bang hop carton, hodc hom nan
g0, hoic duoc boc béng mang nilon...

Muc dich sir dung: San pham phu hop cho cac khu diéu tri ndi tri ctia bénh
vién, co s& phuc hdi chie ning va cham soc tai gia dinh, dap ing nhu ciu nghi
ngoi hang ngay, cham soéc phuc hoi va diéu chinh tu thé cho bénh nhan

Tén co so san xuat: QUFU SHENGDONG MEDICAL EQUIPMENT CO.,
LTD/ CHINA

Dia chi co s6 san xuit: NO. 6-3, DONGYI LANE, MIAOKONG ROAD,

LUCHENG STREET QUFU CITY.JINING CITY, SHANDONG



PROVINCE/CHINA., CHINA

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: 13485

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s¢ hiru: QUFU SHENGDONG MEDICAL EQUIPMENT CO., LTD/

CHINA
Dia chi chu s¢ hitu: NO. 6-3, DONGYI LANE, MIAOKONG ROAD,

LUCHENG STREET QUFU CITY.JINING CITY, SHANDONG
PROVINCE/CHINA., CHINA

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

Tén co sé: Cong ty TNHH mot thanh vién thiét bi y t& 130 Armephaco

bia chi: Khu tap thé Xi nghiép 130, Xa Ngoc Hoi, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 024.38614172 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 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 chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i véi thiét bi y té nhap khau.




