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: 260002335/PCBB-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY CO PHAN PAU TU HDN

2. bia chi: Tang 3, tdba HH2 Bac Ha, s6 15 T6 Htru, Phuong Thanh Xuén,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 14726/HDN-CBB Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy siéu am chan doan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MS12

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dichrsﬁ’ dung: Qénh gia Thai nhi, Bung, Nhi khoa, Co quan nho (v, tinh
hoan, tuyén giap), Dau (so sinh va nguoi lon), Xuyén tryc trang, Xuyeén am
dao, Mach mau ngoai bién, Mach mau nao, Co xuong (Thong thuong va Bé
ngoai), Tim (nhi khoa va nguoi 16n), OB/Gyn va Tiét ni¢u

Tén co s& san xuat: MEDISONO, LLC.

Dia chi co s& san xuat: 3016 NW 82nd Avenue Doral, Florida 33122,
UNITED STATES

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 chua sé htru: MEDISONO, LLC.

Dia chi chu sé hiru: 3016 NW 82nd Avenue Doral, Florida 33122, UNITED
STATES



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: CONG TY CO PHAN DAU TU HDN

Dia chi: Tang 3, Toa HH2 Béc Ha, s6 15 T6 Hitu, Phuong Thanh Xuén,
Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 024 353 77463 Dién thoai di dong:
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 tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 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.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




