SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001850/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET B CONG NGHE CAO
HOANG DAT ’ N

2. bia chi: S6 24, ngd 59 duong Van Tién Diing, Phuong Phu Dién, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 110626/VBCHD Ngay: 11/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: May diéu trj sic t6 da

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: PICO RU

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

M}_lc dich sur dung:, H6, trqdiéu tri n6t rudi Ota bam sinh hodc méc ph‘éi va
diéu tri cac bénh sac t6 bicéu bi va ha bi, loai bdo mau muc xam, lam déu mau
da va tré hoa da,...

Tén co s& san xuat: RUIKD CO.,LTD.

Dia chi co s& san xudt: 1417-1419, Gasan Urban Work, 135, Gasan digital 2-
ro, Geumcheon-gu, Seoul, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: RUIKD CO.,LTD.

bia chi chu sé hitu: 1417-1419, Gasan Urban Work, 135, Gasan digital 2-ro,
Geumcheon-gu, Seoul, KOREA, REPUBLIC OF



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

Tén co sé: CONG TY TNHH THIET BI CONG NGHE CAO HOANG PAT
Dia chi: S6 24, ngd 59 duong Vin Tién Diing, Phudng Pha Dién, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0983755079  Dién thoai di dong: 0942805868

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 tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 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.




