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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001135/PCBA-HN
Ngay cong bod: 16/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl Y TE
MANH CUONG ,

2. bia chi: S6 2 Ngach 2 Ngo 124 Pho Minh Khai, Phuong Tuong Mai, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 15062026/MC Ngay: 16/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Sap chinh nha

Tén thuong mai (néu co):

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Dung trong Diéu trj chinh nha,Bao vé niém mac miéng
khoi ma sat ciia méc cai, dau diy cung, hodc nhitng bd phan co thé bi kich
ung

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
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& hiru: Hangzhou Smare Medical Devices Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: 4/F, Building 1, No.6 Shuangyang Road, Renhe Street,
Yuhang District, Hangzhou City, Zhejiang Province, China , CHINA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.
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