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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: 260000896/PCBA-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU BAO
MINH ) N

2. bia chi: S6 23N6, Ngo 90, Puong Nguyén Tuan, Phuong Thanh Xuan,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20261205/CBLA-BM  Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Ban md

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 sir dung: Ban phau thuat dung trong phong mo, c6 kha ning nang ha
va nghiéng trai/phai, giup tao tu thé phau thuat phu hop, thuan lgi cho qua
trinh tham kham, can thi¢p va phau thuat.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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& htru: NOVAVOX CORP.

bia chi chu s¢ hitu: 18, Janggogae-ro 126 beon-gil, Seo-gu, Incheon, KOREA,
REPUBLIC OF

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



Tén co sé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU BAO MINH

Dia chi: P1702 Tda nha HH2 Béc Ha, 15 Té Hiru, Phudong Thanh Xuan,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02422467597 Dién thoai di dong: 0938256889

Tén co sé: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU BAO MINH

bia chi: S6 23N6, Ngd 90, Pudong Nguyén Tuan, Phuong Thanh Xuan, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 02435430822 Dién thoai di dong: 0938256889

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi 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

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.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

ST TEN TRANG R U “{,‘i{s&ﬁl gg;g‘é%fll TEN CO SO SAN XUAT/ HANG, TEN CO SO CHU SO HU'U/ :g\];gg PIA CHI CO
THIET BI Y TE NEUCO) | (NEU CO) NUOC SAN XUAT HANG,NUGC CHUSOHUU | " (" |SOBAO HANH
1 OT-IOO S0 Z53INO INZO
2 OT-200 90, Buong
3 OT-300 Ngu‘yen Tuén,
2 0T-500 Pliu'ong Thanh )
G OT-500S A . Xuar‘l, TAh.anh. Pho
6 OT-700 Czr:g t)}(/ Cjo Ha 1\11\;91, Viét
7 Ban mé OT-900 1 B¢/ thing NOVAVOX CORP. - Han Quéc NOVAVOX CORP. - Han Quéc | Plan Auat am
8 0T-900-1 nhap khau
Bao Minh | P1702 Toa nha

HH2 Bic Ha, 15
TS Hiru, Phuong
Thanh Xuan,
Thanh phé Ha
NAai Viét Nam




