SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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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: 260001030/PCBA-HN
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PAU TU VA CONG NGHE KCB
2. bia chi: SO 19B, Ngo 55, duong Chinh Kinh, Phuong Thanh Xuan, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02062026/CB-KCB Ngay: 03/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Kinh lup y té

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 sir dung: St dung dé phong dai hinh anh, hd trg béac si trong phau
thuat va kham chira bénh.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. DB6i voi thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat (néu c):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Nanchang Micare Medical Equipment Co., Ltd

bia chi chu sé¢ hitu: Building 16, No. 666, Yaohu West 5th Road, Hi-Tech
Zone, Nanchang, Jiangxi, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong ty TNHH DPau tu va Cong nghé KCB



Pia chi: S6 19B, ngd 55, duong Chinh Kinh, Phuong Thanh Xuan, Thanh phé
Ha Noi

Dién thoai c¢b dinh: 02439982838 Dién thoai di dong: 0966253388

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 iy quyén cta chi sd 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 sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian 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.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QuY
TEN TRANG THIET | PON VI MA SAN gg;: TEN CO SO SAN gglilfr(lj}/s 1(;:1\?(:} TEN CO SO [PIA CHI CO SO BAO
* ( A A = Z A A r kg e > > Y .\
STT BI Y TE Ting |CHUNG LOALSAN PHAM PHAM | GOl NégléTs/ AI-II\IA)IZI[(J;ziT NUOC CHU SO | BAO HANH |HANH
(NEU HUU
cO)
Nanchang Micare Nanchang Micare Congty [S6 19B, ngs 55, dudng
1 |Kinh loo v & Chié MY, MJ, MT, MQ, 2.5X, 3.0X, Medical Equipment | Medical Equipment [ TNHH dAu tu |Chinh Kinh, phuong Thanh
wpyte ¢ 135X, 4.0, 4.5X, 5.0X, 6.0X, 8.0X Co. Ltd./Trung | Co., Ltd./Trung | va cong nghé [Xuan, Thanh phé Ha Noi,
Quéc Qubc KCB Viét Nam.




