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: 260000910/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA SAN XUAT
THIET BI Y TE NHAT ANH

2. Dia chi: Thon Yén B¢, Xa Hoai Btirc, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/NA-PCBA Ngay: 19/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng diéu khién 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 str dung: Ho tro chim soc bénh nhan tai cac bénh vién, phong kham
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, ISO 9001:2015

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 so hitu: Cong ty TNHH thuong mai va san xuét thiét bi y t& Nhat Anh
bia chi chu s hiru: Thon Yén B¢, xa Hoai Buc, Ha Noi, VIET NAM

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

Tén co so: Cong ty TNHH thuong mai va san xudt thiét bj y té Nhat Anh

Dia} chi: Thon Yén B¢, xa Hoai DPurc, thanh phé Ha Noi, Xa Hoai Buc, Thanh
pho Ha Noi



Dién thoai cb dinh: 02433995543 Pién thoai di dong:
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhan thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

o TEN TRANG PON VI | CHUNG LOAI | MA SAN gg;g‘:‘gll TE}T A%%Sgggg ;‘Eﬁw TEN CO SO CHU SOHUU/ | TEN CO SO BAO DPIA CHI CO SO BAO
THIET BI Y TE TINH SAN PHAM PHAM A - il HANG, NUOC CHU SO HU'U HANH HANH
(NEU CO) XUAT

Giudng diéu khién Cong ty TNHH Thuong | Cong ty TNHH Thuong Mai va | Cong ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thén Yén

1 |dién Chiéc NA-GD NA-GD-01 01 chiéc Mai va San Xuit Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuét Thiét Bi| B8, xi Hoai Prc, thanh
loai 1 Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi

Giuong diéu khién Cong ty TNHH Thuong | Céng ty TNHH Thuong Mai va | Céng ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thon Yén

2 |dién Chiée NA-GD NA-GD-02 01 chiéc Mai va San Xuét Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuat Thiét Bi| Bé, xa Hoai Puc, thanh
loai 2 Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi

Giudng diéu khién Cong ty TNHH Thuong | Cong ty TNHH Thuong Mai va | Cong ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thén Yén

3 |dién Chiéc NA-GD NA-GD-03 01 chiéc Mai va San Xuit Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuét Thiét Bi| B8, xa Hoai Prc, thanh
loai 3 Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi

Giuong diéu khién Cong ty TNHH Thuong | Céng ty TNHH Thuong Mai va | Céng ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thon Yén

4 |dién Chiée NA-GD NA-GD-04 01 chiéc Mai va San Xuét Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuat Thiét Bi| Bé, xa Hoai Puc, thanh
loai 4 Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi

Giudng diéu khién Cong ty TNHH Thuong | Cong ty TNHH Thuong Mai va | Cong ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thén Yén

5 |dién Chiéc NA-GD NA-GD-05 01 chiéc Mai va San Xuit Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuét Thiét Bi| B&, xi Hoai Prc, thanh
loai 5 Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi

Giwone didu khidn Cong ty TNHH Thuong | Céng ty TNHH Thuong Mai va | Céng ty TNHH Thuong | S6 30, ngd 66, thon Yén

6 | gicn I (:,gu Chiée NA-GD NA-GD-06 01 chiéc Mai va San Xuét Thiét Bi | San Xuét Thiét Bi Y Té Nhat |Mai va San Xuat Thiét Bi| Bé, xa Hoai Puc, thanh
; Y Té Nhat Anh Anh Y Té Nhat Anh phd Ha Noi




