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

S6 cong bd: 260002334/PCBB-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH BACH KY PHUONG

2. Pia chi: S6 nha 11, ddy 9, t6 21, Phuong Yén Hoa, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 15072026/CBB-BKP Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong t6 hop robot phuc hdi chirc ning cho bénh nhan rdi
loan hé co xuong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: E-Helper

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: -biéu tri phuc hoi chuec nang cho bénh nhan co r6i loan van
dong nghiém trong;

-Tép luyén va phuc héi chirc nang tu thé cho bénh nhén bi t6n thuong trung
tam van dong, rdi loan dan truyén than kinh tay song, hoic biéu hién 1am sang
toan phan/ mot phan cua liét hai chi dudi, bai ndo hoac cac bénh 1y khac;

-R&i loan chirc nang van dong chi dudi do chan thuong tuy song, hoi ching
Guillain-Barré hodc da xo cing;

-R&i loan di truyén hé xuong — khép

-Réi loan than kinh (liét/bai liét)

-Phyc hdi sau phau thuat tiy séng va chi dudi, hodc sau tai bién mach mau nio

Tén co so san xuat: LLC NPF Rehabilition Technologies
Dia chi co s& san xuét: 603136 Russia Nizhegorodskaya abl, Nizhniy
Novgorod, General Ivliev st 39/64, RUSSIAN FEDERATION



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu sé hiru: LLC NPF Rehabilition Technologies

bia chi chu sé hitu: 603136 Russia Nizhegorodskaya abl, Nizhniy Novgorod,
General Ivliev st 39/64, RUSSIAN FEDERATION

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: cong ty TNHH Bach Ky Phuong

Dia chi: S6 11, ddy 9, t6 21, Phudng Yén Hoa, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 02437739495 Dién thoai di dong: 0915405347

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit 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 mé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh.

6 | Gidy chimg 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.




