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: 260001074/PCBA-HN
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI QUOC TE
MEDITOP ‘

2. bia chi: S6 16, BT2, Bbuong Tran Thu Do, B6 thi méi Phép Van Tu Hi¢p,
Phuong Yén So, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 212/VBCB-MEDITOP Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Ghé gip y té da ning

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 st dung: Ghé dung trongy té duoc thiét ké cho bénh nhan, ngudi
nha bénh nhan, diéu dudng nam, ngdi trong qua trinh diéu tri va cham soc
bénh nhan

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 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 s¢ htru: QUFU SHENGDE MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

Dia chi chu s¢ hitu: LINGCHENG TOWN INDUSTRIAL PARK, QUFU
CITY, SHANDONG PROVINCE, CHINA

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



Tén co s6: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE MEDITOP

Dia chi: S6 16, BT2, Pudong Tran Thu Do, D6 thi méi Phap Van T Hiép,
Phuong Yén Sé, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0333355056  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 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 té cong bd 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.




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

A ) TG TEN CO SO TEN CO SO A ) ) )
STT TEN THI}ET BI DQN VI LOAI SAN S~AN XUA”l:/ Dbia chi co sé CIlIU SO HU,’U/ Pia chi co sé chi TI:ZN Cq SO DIAGCHI ?O SO
Y TE TINH PI’_I AM HAl}IG, N[fOC san xuat HAl:IG, }VU?C s6' hiru BAO HANH BAO HANH
SAN XUAT CHU SO HUU
QUFU QUFU
SHD-908 SHENGDE Lingcheng_ SHENGDE Lingche_ng Town o Sé‘ 16, BT2, Du(‘mg-
Ghé ghp y 16 da SHD-930, MEDICAL | Town Industr_lal MEDICAL Industrial _Park, Cong ty Co phﬁp Tran Thu B9, D6 thi
1 ning Céi SHD-930-i TECHNOLOGY |Park, Qufu City,| TECHNOLOGY Qufu City, Thupng mai Quoc| mai Phap Van T
SHD-933 ’ Co., Shandong Co., Shandong t¢ MEDITOP | Hiép, phu’(‘yr}g Yén So,
LTD/TRUNG [Province, China| LTD/TRUNG Province, China Thanh pho Ha Néi
QUOC QUOC




