SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 250002004/PCBB-HN
Ngay cong bo: 08/07/2025

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET Bl Y TE TERUMO VIET
NAM

2. bia chi: Tang 14, tda nha GELEXIMCO, s6 36 Hoang Cau, Phuong O Cho
Dtra, Quan Déng ba, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 250702-01.TMCS/CBB Ngay: 07/07/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Pau kim cho bt tiém Insulin va Hormon ting trudng

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: San pham dugc thiét ké dé st dung voi thiét bi tiém dang
but danh cho nhirg bénh nhan can tiém dudi da bao gém insulin va hormon
tang truong trong di€u tri.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuémvchét lugng san pham 4ap dung: Theo cac tiéu chué}n dugc ligt ké
theo Ban ti€u chuan ma chu s& hitu trang thiét bi y té cong bo 4p dung

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

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

Tén chu s& hiru: Terumo Corporation

bia chi chu sé hitru: 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo 151-0072,
JAPAN

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
: (Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu cd)
Pau kim cho bt tiém Insulin va TN*3404M Kofu Factorv of Terumo 1727-1, Tsuiji Arai, Showa-cho,
1 | Hormon tang truong NANOPASS TN*3404SE ory Nakakoma-Gun, Yamanashi, 409- |JAPAN
Corporation 3853




