SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001753/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DICH VU THIET
BI'Y TE DUQC PHAM TIEN PHAT , ,
2. Bia chi: SO 26 PUONG 6A KDC BAI PHUC, X3 Binh Hung, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 03/2026/CBB/TP Ngay: 03/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Méy ndi soi tiét niéu

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HD-930, HD-820

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: May ndi soi tiét niéu duoc sir dung dé quan sat, kiém tra va
hd trg chan doan cac bénh 1y thudc hé tiét niéu thong qua hinh anh noi soi rd
nét, chi tiét. Thiét bi cho phép bac si danh gia tinh trang cua ni¢u dao, bang
quang, ni¢u quan va than nham phat hién cac bat thuong nhu viém nhiém, soi
tlet niéu, hep niéu dao, polyp, khdi u hodc cic tén thuong khac trong dudng
tiét niéu. thuc hién cac thu thuat chuyén khoa va luu trit hinh anh phuc vu
cong tac kham chita bénh, tu vin va quan 1y hd so bénh an.

Tén co sé san xuat: Xuzhou Hengjia Electronic Technology Co., Ltd

Dia chi co s& san xudt: 13# 2-201, 301 Xiyue Mansion, 28 Chang’ an Road ,
High-tech Industrial Development Zone, Xuzhou City, Jiangsu Province,
CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
5. D6i 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 s& hiru: Xuzhou Hengjia Electronic Technology Co., Ltd

Dia chi chu s& hiru: 13# 2-201, 301 Xiyue Mansion, 28 Chang’ an Road ,
High-tech Industrial Development Zone, Xuzhou City, Jiangsu Province,
CHINA

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

Tén co s6: CONG TY TNHH TM DV TBYT DP TIEN PHAT

bia chi: 26 Buong 6A, Khu Dan Cu Dai Phuc, Xa Binh Hung, Thanh phé HO
Chi Minh

Pién thoai ¢ dinh: 0938208286  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu 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 sO k¥ thuat cta thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi vai thiét bi y té nhap khau.




