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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001899/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI VA CONG NGHE
HONG PHAT

2. bia chi: So 8, Ngach 63/2 buong Lé bBuc Tho, Phuong Ttur Liém, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cia co so: 225/VBCB-HPLB Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy rira dung cu

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: May rura khtr khuan dung cu

M3 san pham (néu co):

Model: NTHOPHAWA-WS520-E

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: May rira khtr khuan dung cu dé rira va khir khuan cac san
phém trong y té nhu: dung cu phau thuat, dung cu nodi soi hay MIS, dung cu
giy mé, dung cu nhin khoa, cac hop dung, gidy phong md, rira dung cu phiu
thuat robotics, ...

Tén co so san xuat: Nha may Cong ty TNHH Thuong mai va Cong nghé
Hong Phat

Dia chi co s san xuat: Thon 5, x3 Hoa Lac, Tp. Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 398:2025/HONG PHAT
TECH CO.,LTD, ISO 13485, ISO 9001, CE

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):
6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s hitu: Cong ty TNHH Thuong mai va Cong nghé Hong Phat



Pia chi chu s& hitu: S 8, ngach 63/2 duong Lé PBuc Tho, phuong Tur Liém,
Tp. Ha Noi, VIET NAM

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

Tén co so: Trung tam dich vu ky thuat - Cong ty TNHH Thuong mai va Cong
nghé Hong Phat

Dia chi: S6 8, ngach 63/2, duong Lé Buc Tho,, Phuong Tt Liém, Thanh phé
Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 02462670896/02473099686 Dién thoai di dong:

8. S6 cong b du diéu kién san xuat df}i v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000007/PCBSX-HN Ngay cong bo: 28/02/2024

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 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




