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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: 260000523/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE KHAI VINH

2. bia chi: 343E/17 - 343E/18 Lac Long Quan, Phuong Hoa Binh, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0204-26/KVME Ngay: 07/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Cap ndi dung cho dng thong cit dét dién sinh 1y

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: Cép ndi ding cho 0 ong thong cit dot dién sinh 1y nay duoc
thiét ké dé str dung véi ‘may phat tan 5O vo tuyén tuong thich va cac ing dung
dinh vi va diéu hu’O’ng 6ng thong cat dot co cam bién.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan quan 1y chét luong ISO
13485

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: Abbott Medical

Dia chi chu s¢ hitu: 5050 Nathan Lane North Plymouth, MN 55442, UNITED
STATES

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



Tén co so: Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té Khai Vinh

bia chi: 343E/17 - 343E/18 Lac Long Quan, Phuong Hoa Binh, Thanh phé
Ho6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: (028) 2211 8117 bién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

S . . o TEN CO SO CHU .
TEN TRANG i MASAN | QUY CACH | TENCOSOSAN | ¢y gANG, | TEN co s | PYA CHICO
STT THIET BLY TE CHUNG LOAI PHAM PONG GOI XUAT/ HANG, NUGC CHUSG | BAO HANH SO BAO
: (NEU CO) (NEU CO) | NUOC SAN XUAT HOU HANH
Sensor Enabled
Cable (Ablation A-FASE-CBL4| Hop/ 1 céi ATL'Te'chnology bG Abbott Medical/ USA | Khong co Khoéng c6
(o Ae s . Limited/ China
Cap ndi dung cho |Connection Cable)
1 |6ng thong cét dot
dién sinh ly Sensor Enabled
Cable (Ablation A-FASE-CBL4| Hop/ 1 cai |Abbott Medical/ USA | Abbott Medical/ USA | Khong co Khoéng c6

Connection Cable)




