SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001291/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 16/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI THIET BI Y TE
QUANG HUNG L

2. bia chi: 225/27/2 Lé Van Qudi, Phuong Binh Tri Pong, Thanh phd H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban ctia co so: 01.QH.CBA Ngay: 09/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Bang keo lua

Tén thuong mai (néu co):

Mai Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Non-sterile adhesive tapes (trén nhan: EUSILK Non-sterile
adhesive tapes)

M3 san pham (néu co):

2.5 x 500cm

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Bang keo lua dugc dung (ié thiic day van dong chiic ning
cta co the ¢ giai doan sém trong hodc sau chan thuong, vi cac nghién ciru lam
sang dé cho thay di€u nay gitip qua trinh lanh thwong nhanh hon va t6t hon.
Day la (cac) thiét b1 dung mot 1an, thai bo sau khi stir dung, dugc cung cap &
trang thai khong vo trung.

Tén co so san xuat: Zhejiang Kekang Medical Technology CO.,LTD

Dia chi co s& san xuét: No. 16, High-Tech Industrial Park, Lingang Economic
Development Zone, Yueqing Bay Port Area, Yueqing City, 325609 Zhejiang,
CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Zhejiang Kekang Medical Technology CO.,LTD

Dia chi chu s& hitu: No. 16, High-Tech Industrial Park, Lingang Economic
Development Zone, Yueqing Bay Port Area, Yueqing City, 325609 Zhejiang,
CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu moé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ki thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

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

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

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




