SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001721/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl VA VAT
TU Y TE HA NOI ‘

2. bia chi: S6 nha 55, ngd 7, duong Nguyén Hong, Phuong Giang Vo, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0206.26/CBTCB-HMC Ngay: 02/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Xe dap ging stic

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 céch dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi dugc thiét ké dé sir dung nhur mot thiét bj kiém tra
gang stc trong moi truong y té. Muc tiéu chinh ctia viéc str dung thiét bi 14 tao
ra cac bai kiém tra gang stic c6 tinh tai lap cao

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p 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 hiru thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: Lode B.V.

Dia chi chu s& hiru: Zernikepark 16, 9747 AN Groningen, NETHERLANDS
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co so: Cong ty c¢d phan trang thiét bi va vat tu y t& Ha Noi

Dia chi: S6 55, Ngd 7 Nguyén Hong, Phuong Giang V5, Thanh phd Ha Noi
Dién thoai ¢b dinh: 02435764363 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan X

7 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

] ] ~ z Quy cach A . oo .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nuéc san xuit
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Xe dap ging stc . D . Zernikepark 16,
1 | danh cho tre em | COTival Pedicatric gose Holding 1747 AN NETHERLANDS
o Groningen
Xe dap ging strc .
N \ . . Zernikepark 16
ho ph ’
) dung cho phong Angio cpet Lode Holding 9747 AN NETHERLANDS
can thi¢p tim mach B.V. .
Groningen
Xe dap ging strc
dung cho phong . . . Zernikepark 16,
3 |chindodnhinh | AAngio Imaging Iﬁo\‘je Holding 19747 AN NETHERLANDS
anh T Groningen
Xe dap gang stc .
VN . . Zernikepark 16
huc hoi ch A ’
4 | Phuc hoi chire ngio rehab Lode Holding 9747 AN NETHERLANDS
nang tu thé nam B.V. .
Groningen
Xe dap ging stic .
N \ . . Zernikepark 16
d b
5 khung cho phong Corival cpet Lode Holding 9747 AN NETHERLANDS
am B.V. .
Groningen
Xe dap gang sirc .
S P . . Zernikepark 16
huc h h 1 reh. ’
¢ |Phuc hoi tu the Corival rehab Lode Holding 9747 AN NETHERLANDS
ngol1 B.V. .
Groningen
Xe dap ging stc | MRI Ergo Lode Holding | Zernikepark 16,
7 dung cho phong B.V. 9747 AN NETHERLANDS
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