SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HA NOI A T .
— Doc lap - Tw do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002283/PCBB-HN
Ngay cong bo: 14/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VINH PAT

2. Dia chi: Phong 810, toa nha JSC34 ngd 164 Khuat Duy Tién, Phuong
Thanh Xuan, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 1407/2026/CB-BB.TIME Ngay: 14/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Giudng sudi cho tré so sinh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BB.W02

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc‘ dich st:, dung: Giuong sudi cho tré so sinh dugc chi dinh trong viéc diéu
tr1 hoi strc cap cuu tré so sinh, sir dung trong cac vién nhi, phu san ¢ trung
uvong va dia phuong, khoa nhi, khpa san cua cac vién, cac phong kham/di€u tri
quy mo khac nhau...Giudng co6 thé duge sir dung cho Bénh vién hién dai lan
kém phat trién.

Tén co so san xuat: Cong ty TNHH Vinh Pat (BB.TIME CO., LTD)

Dia chi co s& san xuét: s6 15TT12 Khu db thi sinh thai Xuan Phuong, phudng
Xuan Phuong, thanh phd Ha Noi, 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¢ hiru: Cong ty TNHH Vinh bat (BB.TIME CO., LTD)

Dia chi chi s¢ hitu: Phong 810 toa nha JSC34 ngd 164 Khuat Duy Tién,



phuong Thanh Xuan, thanh phé Ha N61, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty TNHH Vinh bat

Dia chi: Phong 810, tda nha Jsc 34, ngd 164 Khuat Duy Tién, Phuong Thanh
Xuan, Thanh pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 024.222.50797 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung




