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: 260001283/PCBA-HN
Ngay cong bo: 03/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN HTP VIET NAM

2. bia chi: G24,lang Quoc t€ Thang Long, Phuong Nghia D6, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 070326 Ngay: 03/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Xe cang bénh nhan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: TRANSCARE, TRANSCARE DIA, TRANSCARE PLUS,
TRANSCARE 300, TRANSCARE 400.

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Myc dich sjr dung: Muc dich cua thiét b1 1a hd trg va van ghuyén b@nh nhﬁ}n
mac mot sO loai bénh, dau don hodc khiém khuyét khac dé di chuyén va tam
rua

Tén co s6 san xuat: MEDICAL IBERICA, S.A.

Dia chi co sé san xuat: C/ Lanzahita, 6, 28946 - Fuenlabrada (MADRID),
SPAIN

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

5. Ddi 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 so hiru: MEDICAL IBERICA, S.A.

Dia chi chu s¢ hitu: C/ Lanzahita, 6, 28946 - Fuenlabrada (MADRID), SPAIN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co so: Cong ty C6 phan HTP Viét Nam

Dia chi: G24, lang Qudc té Thang Long, Phuong Nghia D6, Thanh phd Ha
Noi

Pién thoai ¢ dinh: 0084 4 2246 274 bién thoai di dong: 0919358160
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.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 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.




