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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001047/PCBA-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI TOPLINE

2. bia chi: Tang 6, Toa nha Sannam, SO 78 phd Duy Tan, Phuong Cau Giay,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cuia co so: 02-Famed/RA-PK Ngay: 05/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Ban md

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Operating Table SU-02

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Ban md SU-02 duoc thiét ké dé hd tro bénh nhan trong qua
trinh thuc hién c4c thu thuat va phau thuat. Ban moé cung voi cac phu kién di
kém phu hop ¢6 thé duoc st dung cho cac tha thuat thudc chuyén khoa phau
thuat tong quat, phau thuat mach mau, phau thuat tim, phau thuat than kinh,
tiét ni€u, phu khoa, hdu moén truc trang, ndi soi, phau thuat ndi soi 6 bung,
nhan khoa, chan thuong chinh hinh, phau thuét ung thu, phau thuat nha khoa,
phau thuat tham my va cac chuyén khoa khac. Cac phan doan ctia mat ban co
kha nang thau tia X.

Tén co so san xuat: FAMED ZYWIEC Sp. z 0.0.

Dia chi co s& san xuét: ul. Fabryczna 1, 34-300 Zywiec, POLAND

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chéat (néu c6):

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



Tén chu s hiru: FAMED ZYWIEC Sp. z 0.0.

Dia chi chu s hitu: ul. Fabryczna 1, 34-300 Zywiec, POLAND
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sd: Cong Ty TNHH Thuong mai Topline

bia chi: T;ﬁng 6, Toa nha Sannam, S 78 phé Duy T4n, Phuong Cau Gidy,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02435638767 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




