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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: 260000514/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 09/04/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DICH VU QUOC
TE VAVI

2. Pia chi: $6 42 duong 12, Phuong Binh Trung, Thanh phé H6 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 01042026/VAVI Ngay: 06/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Day ndi dién cuc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chiing loai: JUMP262611; PK63F-01326; ADDIN2F01; ADDIN2F02;
ADP02DIN1; ADP02DIN2; ADPM2DIN; CROC04F1; ADPT2F01;
ADPT2F02

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Dung hd tro viéc do dién co, dién ndo, dién tim cho bénh
nhan

Tén co s& san xuat: SPES MEDICA S.p.a

Dia chi co sé san xuit: Via Buccari, 21 - 16153 Genova, ITALY
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s& hiru: SPES MEDICA S.p.a

Dia chi chu s& hiru: Via Buccari, 21 - 16153 Genova, ITALY

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chl’mg nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai lidu khéc (néu co)




