SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002434/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH ENRAF - NONIUS VIETNAM

2. Pia chi: 590/C1 Cach Mang Thang Tam, Phuong Nhiéu Loc, Thanh phé H6
Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 044/2026/EN/CB-TBYT Ngay: 26/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& May kich thich dién 1 chiéu

Tén thuong mai (néu c6): May kich thich xuyén so bang dong dién mot chiéu;
may dién 1 chiéu kich thich; may dién tri li¢u; may kich thich than kinh co;
may dién 1 chiéu xung

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: GD-800

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong gobi: Thung carton

Muc dich sir dung: San pham nay duoc thiét ké dé kich thich dién cac day than
kinh/co bap qua da, sir dung dién cuc bé mat dé giam dau va cai thién tinh
trang teo co cho bénh nhan b li¢t, chang han nhu nhimg nguoi bi khuyét tat
van dong hodc cac van dé vé hé than kinh trung wong nhu ton thuong tiy sdng
hodc sau dot quy.

Tén co so san xuat: OG Wellness Technologies Co., Ltd.

Dia chi co sé san xuat: 1835-7, Miyoshi, Naka-ku, OKAYAMA 703-8261,
JAPAN

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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 chu s& hiru: OG Wellness Technologies Co., Ltd.
Dia chi chu s& hiru: 1835-7, Miyoshi, Naka-ku, OKAYAMA 703-8261,
JAPAN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY TNHH ENRAF - NONIUS VIETNAM

Pia chi: 590/C1 Cach Mang Thang Tam, Phuong Nhiéu Loc, Thanh phd Ho
Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 02866768066 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i 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 so 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




