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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: 260000902/PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU THAI HUNG
2. Pia chi: P403 toa nha Ocean Park, sb 1 Pao Duy Anh, Phuong Kim Lién,

Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2601/CBA-MIKI Ngay: 19/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xe lan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MVO01, MV11, MV21, MV31, MV51, MV61, MV81, MV02,
MV22, MV32, MV52, MV62, MV23, MV33, MV53, MV25, MV26, MV27

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Hb tro di chuyén cho nguoi tan tat, nguoi gia va bénh nhan
Tén co so san xuat: CONG TY TNHH MIKI CARETECH VIET NAM

Di‘a chi co s& san xuit: L6 CNVN04-8 & CNVN04-9, khu cong nghiép hd tro
bong Van 111, Phuong Duy Ha, Tinh Ninh Binh, VIET NAM

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

5. D6i 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& hitu: CONG TY TNHH MIKI CARETECH VIET NAM

Di‘a chi chu so hitu: L6 CNVN04-8 & CNVN04-9, khu cong nghiép hd tro
bong Van III, Phuong Duy Ha, Tinh Ninh Binh, VIET NAM

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



Tén co sé: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU THAI HUNG

Dia chi: P403 tdoa nha Ocean Park, S6 1 Pao Duy Anh, Phuong Kim Lién,
Thanh phé Ha No61, Phuong Kim Lién, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02435765479 Dién thoai di dong: 09146611268
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu 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 liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




