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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: 260000890/PCBA-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA PAU TU
D2 GROUP

2. Pia chi: S6 nha 144 L6 A4, Khu D6 Thi Pai Kim, Phuong Dinh Cong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 032026/VBCB-D2 Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: NEM HOI CHONG LOET AP LUC MIKIDO

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HF6001, HF6002, HF6002U, HF6005, HF6008, HF601, HF608,
HF609, HF6PO01, HF-A, HF62012

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: San pham duoc sir dung dé giir sach s€ va giam thiéu nguy
co loét do ti~dé (do nam lau), phu hop v6i bénh nhan nam 1iét givong, bénh
nhan sau phau thuat, ti€u khong tu chu, san phu sau sinh.

Tén co s& san xuat: FOSHAN HONGFENG CO.,LTD

Dia chi co s san xuit: No. 4-2, Leqgiang Road, Leping Town, Sanshui Distric,
Foshan City, Guangdong Province, CHINA

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

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

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

Tén chu s¢ htru: FOSHAN HONGFENG CO.,LTD

bia chi chu sé hitu: No. 4-2, Leqiang Road, Leping Town, Sanshui Distric,
Foshan City, Guangdong Province, CHINA



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

Tén co sé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA PAU TU D2 GROUP
Die} chi: S6 nha 144 L A4, Khu d6 thi Pai Kim, Phuong Pinh Cong, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai ¢6 dinh: 0984387286  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




