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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001392/PCBA-HN
Ngay cong bod: 17/07/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT VA THUONG MAI
NHAT PHAT ‘ A

2. bia chi: S6 57, LK6C lang Viét Kiéu Chau Au, Phuong Ha Dong, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 170726-VBCB/NP Ngay: 17/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dén phiu thuat

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: pax-XR1 Pro, pax-XR1 Max

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:
Muc dich str dung: Dung lam dén chiéu sang khu vuc phau thuat.
Tén co so san xuat: Shanghai PAX Medical Instrument Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No.3 Building No.438 Fulian Two Road, Baoshan
District, 201906 Shanghai, P.R. China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét
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& hitru: Shanghai PAX Medical Instrument Co., Ltd

Dia chi chu sé hiru: No.3 Building No.438 Fulian Two Road, Baoshan
District, 201906 Shanghai, P.R. China, CHINA

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



Tén co so: Cong Ty TNHH San Xuat Va Thuong Mai Nhat Phat

Dia chi: S6 57, LK6C lang Viét Kiéu Chau Au, Phuong Ha Pong, Thanh phd
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02439198198 Dién thoai di dong: 0916812333

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

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

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

9 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.




