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: 260001764/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE TAY BAC A

2. Dia chi: Tang 6, toa 25T2, pho Hoang DPao Thay, Phuong Yén Hoa, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 04062025/TBA Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung cu phﬁu thuat

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 dqng: Cac dung cu phgu thuat c6 thé tai sir dung, d}xqc st dung
riéng ¢ hodc két hop voi nhau dé thao tac thu cong, xu ly va chan doan mé
trong qud trinh phau thuat.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: EN ISO 13485

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 htru: Amnotec International Medical GmbH

Dia chi chu sé hiru: Take-off, GewerbePark 11 78579 Neuhausen ob Eck,
GERMANY

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



Tén co sé: Cong ty c¢b phan cong nghé Tay Bac A

Pia chi: Tang 6 toa 25T2 phd Hoang Pao Thily , Phuong Yén Hoa, Thanh phd
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 024.38736384 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 bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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 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.




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 san Nuée san

STT| Tén thiét biy té Chiing loai R % f
: : san xuat xuat xuat

40-214-45, 40-284-12, 40-
289-10, 16-012-12, 40-628-
17, 73-531-00 C 73-531-02
C, 17-731-28, 17-733-28,
51-100-25, 51-105-12, 51-
101-16, 15-001-18, 15-001-
22, 17-000-18, 16-246-07,
16-240-22, 16-002-04, 40-
876-23, 40-715-24, 40-516-
18, 40-536-25, 40-468-17,
40-392-14, 40-405-20, 40-
428-03, 40-428-06, 40-423-
03, "55-105-13, 55-198-07,
55-193-53," 55-820-01, 10- i

| |Dungeuphdu 1103-01,10-104-01, 11-003- ntomational | 11 76575 Neuhausen ob | GERMAN
thuat 16, 11-171-17, 11-171-21, Medical GmbH | Eck Y
12-201-18, 13-002-18, 13-
092-16, 13-104-16, 13-170-
18, 15-001-18, 15-039-16,
,15-101-18 15-737-25, 15-
801-13, 16-011-01, 16-025-
01, 16-056-00, 16-057-00,
16-218-16, 17-731-24, 17-
733-24, 18-000-18, 18-002
16, 18-002-20, 18-012-18,
40-154-18, 40-211-30, 40-
252-03 P, 40-252-05 P, 40-
274-08, 40-285-15, 40-286-
20, 40-320-10 P, 40-320-15




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 sé san
xuat

Nudce san
xuat

P, 40-322-12 P 40-322-20 P
40-355-16, 40-393-14, 40-
425-03, 40-428-00, 40-428-
02, 40-441-01, 40-461-04,
40-462-02, 40-516-18, 40-
542-24, 40-542-33, 40-607-
14, 40-618-17, 40-653-04,
40-659-24, 40-701-15, 40-
713-19, 40-761-22, 40-854-
02, 40-868-14, 40-873-22,
40-890-58, 40-892-32, 15-
740-25, 11-161-15, 12-211-
20, 13-000-18, 13-000-20,
13-002-20, 13-100-18, 13-
100-20, 15-772-19, 15-043-
16, 15-161-12, 15-100-18,
15-100-24, 35-222-21, 13-
208-20, 35-210-26, 35-233-
17, 15-345-20, 16-277-25,
16-049-02, 35-083-03, 35-
082-02, 18-002-20, 51-143-
32,43-750-25 43-750-35 47-
007-02, 51-100-27, 51-101-
16, 55-105-13 Y, 55-191-
10, 10-104-01, 10-104-04,
10-103-01, 15-703-20, 15-
801-11, 12-211-14, 12-211-
18, 12-201-23, 12-201-25,
12-371-18, 12-231-16, 11-
002-15, 13-000-14, 13-000-
20, 13-102-14, 13-102-20,
13-208-16, 13-208-20, 13-
208-24, 15-110-14, 15-000-




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 sé san
xuat

Nudce san
xuat

14, 15-061-12, 15-026-18,
15-126-18, 15-100-20, 15-
100-24, 15-736-25, 15-740-
25, 15-351-20, 15-201-04,
15-213-02, 15-203-03, 15-
263-23, 18-014-15, 18-002-
20, 18-004-18, 18-004-26,
17-765-19, 17-705-21 17-
731-21, 16-050-00, 16-018-
01, 16-018-05, 16-025-06,
16-008-04, 16-039-04, 16-
028-03, 16-028-04, 16-073-
03, 15-732-25, 15-768-25,
33-160-30, 33-134-25, 35-
204-25, 35-214-24, 40-467-
04, 10-615-16, 10-600-20,
56-100-00, 51-103-08, 51-
105-11, 51-100-25, 10-706-
10, 10-706-12 G, 55-105-10
Y, 55-191-10,




