SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
HA NOI A T .
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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: 260001472/PCBA-HN
Ngay cong bo: 24/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PAU TU CONG NGHE TIEN PAT
2. Dia chi: S6 32 Ngach 34/55 Pho Vinh Tuy, T6 9, Phuong Vinh Tuy, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 07/2026-TIENDAT-CBA Ngay: 24/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: T bao quan va treo dy noi soi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: TDNS

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Dat cac loai dung cu phau thuit, day ndi soi, ro6i dong cura
lai dé bao vé.

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH PAU TU CONG NGHE TIEN DAT
Dia chi co s& san xuét: SO 32 Ngach 34/55 Phé Vinh Tuy, T6 9, Phuong Vinh
Hung, Thanh phé Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 07:2026/YTTD

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 chi s¢ hitu: CONG TY TNHH PAU TU CONG NGHE TIEN PAT
Dia chi chi s¢ hitu: S6 32 Ngach 34/55 Phd Vinh Tuy, T6 9, Phudng Vinh
Hung, Thanh ph Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

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



Tén co s6: CONG TY TNHH PAU TU CONG NGHE TIEN PAT

Dia chi: S6 32 Ngéch 34/55 Pho Vinh Tuy, T6 9, Phuong Vinh Tuy, Thanh
phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0973032136  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
220000109/PCBSX-HN
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 t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




