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: 260001312/PCBA-HN
Ngay cong bod: 07/07/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VA THIET Bl Y
TE AN PHU , ’ ’

2. bia chi: Tang 3, s6 116 ngo Thai Thinh 1, Phuong BDong Pa, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 132026/AP-VBCB Ngay: 07/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Goi d& dé sach

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Goi do dé sach

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Goi d& d¢ sach la san pham y té véi cong dung cung cip
day du céac thanh phan can thiét phuc vu trong san khoa khi dé thuong.

Tén co so san xuat: Cong ty cd phan duoc pham va thiét bi y t& An Phu
Dia chi co s san xuit: L6 B5C Cum CNTP Hapro, xa Thuan An, thanh phé
Ha No6i, VIET NAM

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 hitu: Cong ty c6 phan duge pham va thiét bj y té An Phu

Dia chi chu so hiru: Tang 3, S6 116 ngd Thai Thinh 1, phudng Ddng Pa,
Thanh phb Ha Noi, VIET NAM

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 ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ 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

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




