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: 260001078/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

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: 210/VBCB-MEDITOP Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Ghé kham san phu khoa

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:

Muyc dich str dung: Str dung trong tham kham va diéu trj san, phu khoa
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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 so hiru: OPTOMIC SPANA, S.A.

bia chi chu sé hiru: Madrofio 4 F- P. Ind. La Mina 28770 Colmenar Viejo,
Madrid, SPAIN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE MEDITOP



Dia chi: 86 16, BT2, Duong Tran Thi g, D6 thi moi Phap Van T Hiép,
Phuong Yén S&, Thanh phd Ha N1

Dién thoai ¢d dinh: 0333355056  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 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.




BANG KE CHI TIET THIET Bl Y TE

TEN THIET | CHUNG LOAI SAN % R . TENCOSOSAN = 104 cHi cos6 san| TEN COSUCHUSO | 1y chi cHUSO | TEN COSGBAO | DBIA CHI CO SO BAO
STT 7T S MA SAN PHAM | XUAT/ HANG, NUOC | e HUU/ HANG, NUGC i . : et
c SAN XUAT CHU SO HU'U

Madrofio 4 F- P. Ind. Madrofio 4 F- P. Ind. CONGTY CO |6 16, BT2, Pudng Trin Tha
| Ghé kham san . 68303056 OPTOMIC SPANA, La Mina 28770 OPTOMIC SPANA, La Mina 28770 PHAN THUGNG | D, D4 thi méi Phap Van T
phu khoa S.A./Tay Ban Nha Colmenar Viejo, S.A./Tay Ban Nha Colmenar Viejo, MAIQUOC TE [ Hi¢p, phuong Yén S&, Thanh

Madrid SPAIN Madrid SPAIN MEDITOP phd Ha Noi
Madrofio 4 F- P. Ind. Madrofio 4 F- P. Ind. CONGTY CO | S6 16, BT2, Pudng Trin Tha
) Ghé kham san . 68303049 OPTOMIC SPANA, La Mina 28770 OPTOMIC SPANA, La Mina 28770 PHAN THUGNG | D, D4 thi m6i Phap Van T
phu khoa S.A./Tay Ban Nha Colmenar Viejo, S.A./Tay Ban Nha Colmenar Viejo, MAIQUOC TE [ Hi¢p, phuong Yén S&, Thanh

Madrid SPAIN Madrid SPAIN MEDITOP phd Ha Noi




