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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002313/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/07/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH THUCGNG MAI HFM

2. Dia chi: Tang 8 toa Luxury Park View, L6 dat D32 — Khu d6 thi méi Cau
Gidy, Phuong Cau Gidy, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 14B-26-HFM Ngay: 15/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My vd rung long dom ty dong tan s cao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: EM-I;EM-IILEM-III

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Phﬁ hgp vO1 bénh nhﬁn‘khc') tf:)ng Xuét d}ch tiét du:(‘mg ho
hap hodc bi xep phoi do tac nghén dom nhdy, nham thuc day qua trinh tong
Xué}t dom cﬁa,bénh nhan, ho trg lam sach guc‘mg thd hoac ca}i thién dan luu
phé quan; thiét bi cling co6 thé tuy chon hién thi cac thong s6 oxy mau va cung
cap liéu phép khi dung

Tén co so san xuat: Ruike (Shandong) Health Technology Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuit: 3rd Floor, No. 101, Building 35, Zone C, Greenland
Hui Center, Licheng District, Jinan, Shandong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Theo tiéu chuan ctia nha san xuat
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: Ruike (Shandong) Health Technology Co., Ltd.

bia chi chu sé hitru: 3rd Floor, No. 101, Building 35, Zone C, Greenland Hui



Center, Licheng District, Jinan, Shandong Province, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty TNHH Thuong mai HFM

Dia chi: Tang 8 toa Luxury Park View, L6 dat D32 — Khu d6 thi méi Cau
Giay, Phuong Cau Giay, Thanh pho Ha No6i

Dién thoai cd dinh: 0889396408  Pién 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

7 | Tai liéu khac (néu co) X




