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: 260001757/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN Y DUGC BAC NAM

2. bia chi: P502, BS DA khunha ¢ TT, Lo A, 6 dat 1.14HH Nguyén Tuén,
Phuong Thanh Xuan, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 70/VBCB-BN Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Cay thong nong dit noi khi quan

Tén thuong mai (néu c6): Cay thong nong dit noi khi quan

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: Tui 1 cai

Muc dich sir dung: Pugc ding két hop voi Ong ni khi quan nhidm dinh hinh
ong va ho trg qué trinh dat ndi khi quan.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

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 chét (néu co):

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

Tén chu s¢ hiru: Guangzhou Orcl Medical Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: Building 4 (Plant A-7), No.100 Beilong Rd., Dagang
Town, Nansha District, Guangzhou, Guangdong , P.R China, CHINA

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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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 ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




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

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

M3 san phim
(Neéu co)

Tén co s& Dia chi co sé

- Y . ) Nuwde san xuat
san xuat san xuat

STT| Tén thiét biy té Chiing loai

CTN.AH.10.700,
CTN.AH.15.700,
CTN.AS.6.535,
CTN.AS.10.700,
CTN.AS.15.700,
CTN.B.6.305,
CTN.B.8.305,
CTN.B.10.385,
CTN.B.12.385,
CTN.B.14.390,
CTN.C.6.300, Building 4
CTN.C.10.380, (Plant A-7),

e A CTN.C.12.525, No.100 Beilong
ype A, CTN.C.14.520, Guangzhou Rd., Dagang

Type B, CTN.C.14.540, Tai 1 cai Orcl Medical | Town, Nansha |CHINA
Type C CTN.C.14.560, Co., Ltd District

CTN.AH.XX. XXX, Guangzhou,
CTN.AS.X. XXX, Guangdong ,
CTN.AS.XX.XXX, P.R China
CTN.B.X. XXX,
CTN.B.XX. XXX,
CTN.C.X. XXX,
CTN.C.XX.XXX

Céc ma san pham khac
duoc hiéu 14 thong s6 dat
san xuét theo yéu cau, s&
duoc quy udce khi hai bén
cung théng nhit don hang
va dugc quy dinh nhu sau:

Cay thong nong
1 |dat ndi khi quan




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

CTN.AH.XX.XXX,
CTN.AS.X.XXX,
CTN.AS.XX.XXX,
CTN.B.X.XXX,
CTN.B.XX XXX,
CTN.C.X.XXX,
CTN.C.XX.XXX. Trong d6
X XXX; XX XXX ¢6 thé
1a: (6, 8, 10, 12, 14,
15).(200, 201, 202,..., 800).




