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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: 260001053/PCBA-HN
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE VA THUONG MAI
MINHTU

2. Dia chi: S0 178A, Ngd 155 Buong Truong Chinh, Phudong Phuong Liét,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/PCBA-MT Ngay: 05/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Pén mo

Tén thuong mai (néu c6): Bén mo

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 st dung: Str dung dé cung cap anh sang co cuong do cao, dong deu
va tap trung vao vung phau thuat nham hd tro phau thuét vién quan sat 1d cau
tric giai phau va thuc hién céc thao tac chinh xac

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: ISO 13485; 1SO 9001

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 s¢ hiru: Shantou Easywell Electronic Technologies Co.,Ltd

Dia chi chu s& hiru: 5th Floor and No.1 West Side Of 6th Floor, H5 Industrial

Building, No. 16 Lianjiang Road, Longhu District, Shantou City, Guangdong
Province, CHINA



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY TNHH CONG NGHE VA THUONG MAI MINH TU

Dia chi: S6 178A, ngd 155 Truong Chinh, Phubng Phuong Liét, TP Ha Noi,
Vi¢t Nam, Phuong Phuong Liét, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai c¢b dinh: 0904815246  Dién thoai di dong: 0904815246
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG | PON VI |CHUNG LOAI| MA SAN QUY CACH TEN COSOSAN | TEN CO SO CHUSO| oy CO SO BAO PIA CHI CO SO
ST rHIETBIYTE | TINH | SAN PHAM paAM | PONG GOl | XUAT/ HANG, NUGC HUU/ HANG, NUGC HANH ‘BAO HANH
: (NEU CO) SAN XUAT CHU SO HU'U
KS-7050;
KS-7070;
KS-5050;
KS-700;
KS-500; £ ~
KS-7050UT; Shantou Easywell Shantou Easywell COI\AIG TY _ ISSS (BFI'ILZST: gi(i)nh
1 Pén mod Cai KS-7070UT; Electronic Technologies Electronic TNHH CONG NGHE Phuong Phuong Lié,t
KS-5050UT; Co..Ltd/ Trung Quéc Technologies Co.,Ltd/ [ VA THUONG MAI Thanh phé Ha N(”)i. ’
KS-700UT; . & Trung Quéc MINH TU P o
KS-500UT; Vigt Nam
KS-F0503;
KS-F0303;
KS-F05;

KS-F03




