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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000500/PCBB-HN
Ngay cong bod: 24/02/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN DAU TU VA XUAT NHAP
KHAU AN KHANG MEDICAL

2. bia chi: S0 36A, ngo 335 duong An Duong Vuong, Phuong Phu Thugng,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 240226-01/AK-SYT Ngay: 24/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Clip cAm mau ndi soi

Tén thuong mai (néu c): Haemostasis Clips

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

Chung loai: Haemostasis Clips

M3 san pham (néu co):

ZRH-HCA-235-15; ZRH-HCA-195-15; ZRH-HCA-165-15; ZRHHCA-235-
12; ZRH-HCA-195-12; ZRH-HCA-165-12; ZRH-HCA-235-10; ZRH-HCA-
195-10; ZRH-HCA-165-10; ZRH-HCA-235-17; ZRH-HCA-195-17; ZRH-
HCA-165-17; ZRHHCB-235-15; ZRH-HCB-195-15; ZRH-HCB-165-15;
ZRH-HCB-235-12; ZRH-HCB-195-12; ZRH-HCB-165-12; ZRH-HCB-235-
10; ZRH-HCB-195-10; ZRH-HCB-165-10; ZRHHCB-235-17; ZRH-HCB-
195-17; ZRH-HCB-165-17

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: San pham nay duoc dung két hop voi ndi soi. Trong diéu
kién ndi soi, kep duogc dat vao duong tiéu hoa trén va dudi dé thuc hién cAm
mau co hoc cho cac truong hop chay mau duong ti€u hoa trén va dudi do
nguyén nhan khong phai gian tinh mach

Tén co so san xuat: Jiangxi ZhuoRuiHua Medical Instrument co., Ltd.

Dia chi co s& san xuét: 14th Industrial Building, Xiajiang Industrial Zone,
Xiajiang, 331409 Jiangxi, CHINA

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: ISO 13485



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& hiru: Jiangxi ZhuoRuiHua Medical Instrument co., Ltd.

Dia chi chu s hiru: 14th Industrial Building, Xiajiang Industrial Zone,
Xiajiang, 331409 Jiangxi, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu 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 |
b1y t€ cong bo ap dung




