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: 260001722/PCBB-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE KHANH HA

2. Dia chi: Tang 6, Toa nha Sky City Tower A, s0 88 phd Lang Ha, Phuong
Lang, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/CBLH/2026 Ngay: 02/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung cu bao v¢ thanh vét md

Tén thuong mai (néu c6): U-TRACTOR

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

Chung loai: U0901; U0902; U0903; U0904; U0905; U0906; U2302

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi: 01 céi/h()p

Muc dich st dung: San pham duoc chi dinh sir dung dé tiép can khoang phau
thuat thong qua vét mo duoc kéo gidn khong gay ton thuong, mang lai kha
nang quan sat t01 da khoang véi kich thudc vét mo t6i thiéu va bao vé chbng
nhiém trung vet thuong trong phau thuat noi soi 6 bung, phau thuat 16ng nguc,
phau thuat tuyén g1ap va mo mo.

Tén co s& san xuat: Yuwonmeditech Co.,Ltd

Dia chi co sé san xuat: 103, 104, 113, 114, 117, Donghwa Medical Instrument
Complex, 147-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
Korea, KOREA, REPUBLIC OF

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 cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu so htru: Yuwonmeditech Co.,Ltd



bia chi chu s hiru: 103, 104, 113, 114, 117, Donghwa Medical Instrument
Complex, 147-1, Donghwagongdan-ro, Munmak-eup, Wonju-si, Gangwon-do,
Korea, KOREA, REPUBLIC OF

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

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 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




