SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BAC NINH Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000059/PCBA-BN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH ROBIN GROUP ,
2. bia chi: S6 121 duong Nguyen Hoang Nghi, Phuong V6 Cuong, Tinh Bac
Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 01-26/TBYT-ROBIN Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: MIENG DAN Y TE

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Miéng dén lanh RB Bach H6

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: HS tro 1am mét ving dan bang co ché vat 1y, giap lam diu
va ho tro giam cam giac dau mdi tai chd trong cac trudng hop dau méi co, dau
lung, dau moi vai gay, cang cting co do van dong, lao dong hoac sai tu thé.
San pham dung ngoai da, tlep xuc v6i da lanh, khong ding trén niém mac, vét
thuong ho hoic ving da ton thuong.

Tén co s¢ san xuat: CHI NHANH CONG TY CO PHAN DPHARM

Dia chi co sé san xuat: Puong D1, Khu cong nghiép Yén My 11, Xa Yén My,
Tinh Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016, Tiéu chuin cua
NSX

5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chéat (néu c6):

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



Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH ROBIN GROUP

Dia chi chu so hitu: S6 121 dudng Nguyén Hoang Nghi, Phuong V4 Cudng,

Tinh Bic Ninh, Viét Nam, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du diu kién san xuat doi voi thiét b1 y t€ san xuat trong nudc:

210000006/PCBSX-HY
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu ky 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 chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té

8 | Mau nhan thiét bi y té

9 | Tai liéu khac (néu co)




