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: 260001087/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NAM HUNG

2. bia chi: Tang 6 toa nha Zen Tower s0 12 duong Khuat Duy Tién, Phuong
Thanh Xuan, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 10626/CBPLA-NH Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Sinh hién vi khdm mat

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 sir dung: Str dung trong khdm va chan doan cic bénh vé mit
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016, Declaration of
Conformity

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 s¢ hiru: Luneau Technology Operations

bia chi chu sé hitu: 2 rue Roger Bonnet 27340 Pont-de-1'Arche , FRANCE
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty TNHH Thiét bi Y té Nam Hung



Dia chi: S6 28, 3rd Ave, Sunrise D, Khu d6 thi The Manor Central Park,
Phuong Pinh Cong, Thanh phd Ha N1

Dién thoai ¢b dinh: 02466869112 Dién thoai di dong: 0936068136
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 TRANG THIET BI Y TE
( Phu luc dinh kém Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia TTBYT thudc loai A s6: 10626/CBPLA-NH)
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