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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: 260000898/ PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH XNK VIMEDI

2. bia chi: So6 3, ngéach 6, ngd 54 Ngoc Hoi, Phuong Hoang Liét, Thanh pho
Ha Noi, Viét Nam, Phuong Hoang Liét, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01-26/VMD-REBOTEC Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Gia nang bénh nhan di dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Amold 125, Amold 150, Arnold 150 with scales PW600 Patient
hoist

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Thiét bi dugc sir dung dé ho tro thay doi vi tri va di chuyén
quang ngan trong nha cho bénh nhan bi suy giam kha nang van dong, giip ho
tiép can cac khu vuc nhu giuvdng, nha vé sinh, bon tim hoic xe lan

Tén co sé san xuat: REBOTEC Rehabilitationsmittel GmbH

Dia chi co so san xuét: Artlandstraie 57-59 49610 Quakenbriick, GERMANY
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 sé hitu: REBOTEC Rehabilitationsmittel GmbH

bia chi chu sé hitu: Artlandstralle 57-59 49610 Quakenbriick, GERMANY

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



Tén co s¢: Cong ty TNHH XNK Vimedi

Dia chi: S6 3, ngéch 6, ngd 54 Ngoc Hoi, Phuong Hoang Liét, Thanh phd Ha
No1, Viét Nam, Phuong Hoang Li¢t, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0357215688  Dién thoai di dong:
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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




