SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000897/PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA DICH VU
KY THUAT THIET BI BAO MINH

2. bia chi: S0 1A Ngéch 95 Ngo 230 Dinh Cong Thugng, Phuong Dinh Cong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/VBCBA-BM Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng y té tay quay; Giudng y té dién

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Giuong y té duoc dung dé bénh nhan niam trong qua trinh
tham kham, di€u tri va cham s6c¢ bénh nhan & bénh vién, phong kham, hay tai
nha

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu s¢ hitu: A-ONE MEDICAL CO., LTD

bia chi chu sé hitu: 88-26, Ansandong-gil, Paltan-myeon, Hwaseong-si,
Gyeonggi-do, KOREA, REPUBLIC OF

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



Tén co s6: CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA DICH VU KY
THUAT THIET BI BAO MINH

bia chi: Sé 1A Ngéch 95 Ngo 230 DBinh Cong Thuong, Phuong Pinh Cong,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 0947006987  Pién thoai di dong:
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 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 uy 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 huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. PON . . QUY CACH| TEN CO SO SAN XUAT/ | TEN CO SG CHU SO HU'U/ . -
STT TE?ETT;‘IA‘S?E VI PHCAI;[U/P;?ALS% ls;ille PONG GOI| HANG, NUOC SAN HANG, NUOC CHU SO TEN CO SO BAO HANH bIA CH}I&I?HSO e
g TINH (NEU CO) XUAT HUU
S6 1A Ngéch 95 Ng& 230 Dinh
| |Givengy tétay Csi | STD-L: STD-2; DM-1A; DM-2 A-ONE MEDICAL CO,, LTD/ | A-ONE MEDICALCO.,LTD/ | CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA DICH Cong ThEJ'qng, Iihu"orngh ?"f’j
quay KOREA KOREA VU KY THUAT THIET B BAO MINH Cong, Thanh Ph& Ha N, Viét
Nam
S8 1A Ngéch 95 Ng& 230 Dinh
2 |Givomgy & dien cai SMT3 A-ONE MEDICAL CO., LTD/ | A-ONE MEDICALCO.,LTD/ | CONG TY TNHH XUAT NHAP KHAU VA DICH | Céng Thugng, Phudng Dinh

KOREA

KOREA

VU KY THUAT THIET B BAO MINH

Cong, Thanh Ph8 Ha Nai, Viét
Nam




