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: 260000905/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE THUONG MALI
DONG THANH , ,

2. bia chi: S6 238 Bé La Thanh, Phuong Van Miéu - Qudce Tt Giam, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 18.05-2026/CB-DT Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té:? Xe day dung cy; Xe day thubc; Xe day d6 giat; Xe day binh
Oxy; Xe cang day; Xe day cang cuu thuong; Xe day bénh nhan

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: Xe day dung cu; Xe day thudc; Xe déy d6 giat; Xe day
binh Oxy; Xe cang day; Xe day cang curu thuong; Xe day bénh nhan: Puoc s
dung trong bénh vién va co so'y te nham phuc vu cong tac van chuyen bénh
nhan, thudc, dung cu va vat tu y té, dap tmg nhu cau chim soc, diéu tri va hd
trg chuyén mon hang ngay.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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

5. D6i 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: Jiangsu Saikang Medical Equipment Co., Ltd

bia chi chu s hitu: No.35, Lehong Road, Zhangjiagang Modern Agriculture



Demonstration Park, Zhangjiagang City, Jiangsu Province, CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH cong nghé thuwong mai Bong Thanh

Dia chi: S6 238 Pé La Thanh, Phuong Vin Miéu - Qudc Tur Giam, Thanh phé
Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 02462923084 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng 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 té cong b ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhan 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.

10 | Tai liéu khac (néu co) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

o 2 R QUY CACH TEN CO SO SAN TEN CO SO CHU SO & A 3 B R
STT TLEI:; Eﬁh{l%‘; D%lm’! CHUNG LOAI SAN PHAM “{,‘;Zﬁ BONG GOI | XUAT/ HANG,NUGC | HUU/HANG,NUGC | TN ?—?AZ(; BEONN R CHLCA(,\{SO BAC
: (NEU CO) SAN XUAT CHU SO HU'U
1 Xe diy dung cu cai SKM-A, SKM-B, SKM-C, SKM-D,
HhE e SKM-E, SKM-F, SKM-G, SKH006C
2 Xe ddy thude Céi SKR-MT625
3 Xe ddy db giiit Céi SKH040(1)
4 Xe day binh Oxy Cai SKH048
s Xe cing diy Cii SKK-A, SKK-B, SKB037(A), . . ‘
SKB037(B), SKB037(C), . . . . . . Cong ty TNHH cong 80238 be Lé ’Thanh,'
SKC-2B1, SKC-2B2, SKC-2B3, SKC- Jiangsu Saikang Medical | Jiangsu Saikang Medical nghé thurong mai Pong Phuong Van Miéu - Quoc
1B1, SKC-1B2, SKC-3A9, Equipment Co., Ltd Equipment Co., Ltd i Thénh' Tt Giam,
Xe dhy céng ofu ) SKC-3B4, SKC-3B5, SKC-3B6, SKC- TP Ha Noi
6 thuong Céi 3B7, SKC-3B10, SKC-3C4,
SKC-3C5, SKC-3C9, SKC-3D4, SKC-
3D5, SKC-3E4, SKC-3E5,
SKC-3E8, SKC-3E9, SKC-3FS
7 | Xe diy bénh nhan Cai SKV-AC, SKV-AE, SKV-BC,

SKV-BE




