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: 260001198/PCBA-HN
Ngay cong bo: 25/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE Y SINH HUNG
THINH PHAT ’

2. bia chi: SO 6B, ngach 45, ngd 541/16 Bat Khoi, Phuong Long Bién, Thanh
phé Ha N§i, Viét Nam, Phuong Long Bién, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 06/HTPCB-A Ngay: 24/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudng kéo gidn cot sdng lung va cb

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: LCS 132 ; LCS 133DX

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi: B

Muc dich str dung: Qiu’b’ng kéo gian cot séng lung va cd, hd tro didu tri vat ly
tr1 li¢u va tap phuc hoi chuc nang.

Tén co so san xuat: Life Care Systems

Dia chi co sé san xuit: Plot No.57, Khasra No.53 Ips, Yakutpur, Rasoolpur,
Morta, Ghaziabad, INDIA

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: Life Care Systems

bia chi chu sé hiru: Plot No.57, Khasra No.53 Ips, Yakutpur, Rasoolpur,
Morta, Ghaziabad, INDIA

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



Tén co s6: CONG TY TNHH CONG NGHE Y SINH HUNG THINH PHAT
Dia chi: S6 6B, ngach 45, ngd 541/16 Bat Khoi, Phuong Long Bién, Thanh
pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0358176798  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

Gidy chtng nhan hop chuan X

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhan thiét bi y té X




