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Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SỞ Y TẾ
HÀ NỘI

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 260002548/PCBB-HN
Ngày công bố: 29/07/2026

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH Y TẾ PIKEIMED

3. Số văn bản của cơ sở: 02B/VBCB/2026  Ngày: 29/07/2026

2. Địa chỉ: Tầng 9 Toà Minori, 67A Trương Định, Phường Tương Mai, Thành
phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Hệ thống bơm xi măng có bóng nong thân đốt sống

Mã sản phẩm (nếu có):
Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485

Tên chủ sở hữu: Betta Medical Technology (Wuxi) Co., Ltd.
Địa chỉ chủ sở hữu: Zone B, 1st Floor of No.7 Building, Area C, No.1699

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có): Hệ thống bơm xi măng có bóng nong thân đốt sống
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: Theo phụ lục

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Hệ thống bơm xi măng có bóng nong thân đốt sống là bộ
dụng cụ chuyên dụng phục vụ kỹ thuật tạo hình thân đốt sống qua da

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):
1 Tên chất ma túy, tiền chất:   Tên khoa học:
Mã thông tin CAS:
Nồng độ, hàm lượng chất ma tuý, tiền chất:
Tổng hàm lượng chất ma tuý, tiền chất trong một đơn vị đóng gói nhỏ nhất:
6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:



Huishan Ave, 214174 Huishan Economic Development Zone, Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S REPUBLIC OF CHINA , CHINA

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:



PHỤ LỤC: BẢNG KÊ CHI TIẾT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

1

Kim vát số 1 dẫn
đường cuống cung
dùng trong bộ bơm
xi măng tạo hình
thân đốt sống có
bóng

F34040100 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Percutaneous Needle of
Vertebroplasty (Type I)

2

Kim dẫn đường
mũi vát vào thân
sống F34040200 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Percutaneous Needle of
Vertebroplasty (Type II)

3

Bộ ống thông dẫn
đường số 2 mũi vát
vào thân sống F34040300 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Percutaneous Needle of
Vertebroplasty (Type II)

4

Kim dẫn đường
mũi vát vào thân
sống F34040400 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave, CHINA

Percutaneous Needle of
Vertebroplasty (Type III)



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

Ltd.

Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

5

Kim vát số 1 dẫn
đường cuống cung
dùng trong bộ bơm
xi măng tạo hình
thân đốt sống có
bóng

F32030014 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type I)

6

Kim dẫn đường số
2 vào thân sống
dùng trong tạo
hình thân đốt sống
có bóng

F32030015 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type II)

7
Cây dẫn đường
cuống cung đầu tù F32030016 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type III)

8
Kim khoan tạo
rãnh vào thân sống

F32030017 Cái/ hộp
Betta Medical
Technology

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C, CHINA

Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type IV)



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

(Wuxi) Co.,
Ltd.

1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

9
Kim đẩy xi măng
vào thân sống F32030018 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type V)

10 Kim sinh thiết F32030019

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type VI)

11

Bóng nong dùng
trong tạo hình thân
đốt sống F32030020 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type VII)

12 Bộ nong F32030021 Betta Medical Zone B, 1st Floor of No. CHINAAuxiliary Equipment Of



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

Vertebroplasty (Type VIII)

13

Bóng nong thân
đốt sống dạng
thẳng

F34000700
F34000800
F34000900
F34001000
F34001100
F34001200
F34001300
F34001400
F34001500

Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA

Balloon (I 10)
Balloon (I 15)
Balloon (I 20)
Balloon (II 10)
Balloon (II 15)
Balloon (II 20)
Balloon (III 10)
Balloon (III 15)
Balloon (III 20)

14

Bóng nong thân
đốt sống dạng
cong

F34000100
F34000200
F34000300
F34001600
F34001700
F34001800

Cái/ hộp

,Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA

Balloon (IV 10)
Balloon (IV 15)
Balloon (IV 20)
Balloon (V 10)
Balloon (V 15)
Balloon (V 20)

15

Bơm áp lực dùng
cho tạo hình thân
đốt sống

F34001900
F34002000
F34002100

Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S

CHINA

Balloon (VI 10)
Balloon (VI 15)
Balloon (VI 20)



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

REPUBLIC OF CHINA

16
Bộ trộn xi măng
xương F34002200

F34002300 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Balloon (VII 10)
Balloon (VII 15)

17

Cây hỗ trợ đặt dẫn
đường cho bóng
cong

F34002400
F34000400
F34000500
F34000600

Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA

Balloon (VII 20)
Balloon (VIII 10)
Balloon (VIII 15)
Balloon (VIII 20)

18

Bơm áp lực đồng
hồ kiểm soát dùng
cho tạo hình thân
đốt sống

F34030000 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINAPump

19

Bộ ống thông dẫn
đường số 2 mũi vát
vào thân sống F32030022 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type IX)



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

20
Kim khoan tạo
rãnh vào thân sống F32030023 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type X)

21
Kim đẩy xi măng
vào thân sống F32030024 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type XI)

22 Kim sinh thiết F32030025 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type XII)

23

Bóng nong dùng
trong tạo hình thân
đốt sống F32030026 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type XIII)



STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

24 Kìm sinh thiết F32030027 Cái/ hộp

Betta Medical
Technology
(Wuxi) Co.,
Ltd.

Zone B, 1st Floor of
No.7 Building, Area C,
No.1699 Huishan Ave,
Huishan Economic
Development Zone,
214174 Wuxi, Jiangsu
Province, PEOPLE'S
REPUBLIC OF CHINA

CHINA
Auxiliary Equipment Of
Vertebroplasty (Type XIV)


