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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: 260002028/ PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/06/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY CO PHAN PAU TU HUNG VI ,
2. bia chi: S6 12, ngach 49/5, duong Ngoc Hoi, Phuong Yén So, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: Inflation/HV-SYT Ngay: 24/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B4 bom bong ap luc cao

Tén thuong mai (néu c6): Inflation Device Kits

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: B bom bong ap luc cao 1a mot loai glung cu duoc sf; dung
trong phau thudt can thiép mach vanh qua da (PTCA) d¢ tao ap luc 1én ong
thong nong bong, gitip bong gian no nham dat duge myc dich mo rong long
mach mau hoac co6 dinh gia dd bén trong mach mau.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

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: Lepu Medical Technology (Beijing) Co., Ltd

Dia chi chu s& hitu: No. 37 Chaogian Road, Changping District, 102200
Beijing., CHINA

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan hd so:
1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.
6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung
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