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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: 260000661/PCBA-HN
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH THIET BI VA DICH VU CONG
NGHE CAO NGOC MY

2. bia chi: D6 - L6 15 - Khu d6 thi m¢i Pinh Cong , Phuong Phuong Liét,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 12-CB-NMC/2026 Ngay: 14/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gia d& dung cho phoi nhén tao

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 sﬁ’ dung: Gia d,G duoc thiét ké dé cd dinh phoi nhan tao Eurosets trén
tru gan thiét bi cua hé thong ECMO/CPB

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: theo tiéu chuan nha san xuat

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: Eurosets S.r.1

bia chi chu sé hitu: Strada Statale 12, 143, 41036 Medolla (MO), ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty TNHH thiét bi va dich vu cong nghé cao Ngoc My



bia chi: D6 - L6 15 - Khu d6 thi Binh Cong, Phuong Phuong Liét, Thanh phé
Ha Noi

Dién thoai ¢6 dinh: 36407418 Dién thoai di dong: 0902249566

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chtrng nhan hop chuan X
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X
9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

ST ; 7 | ouy cicn | TENCOSOSAN | TEN COSG CHU| - -
TEN THI!ET BIY BQ’N VI CH}ING L:OAI MA §AN PONG GOI XUA'I:/ HAONG, SO H,UU/ HéN(}, TEN Cq SO BAO DIAvCHI ?0 SO
TE TINH SAN PHAM PHAM (NEU C O) N UJOC: SAN NUOC ?HU SO HANH BAO HANH
XUAT HUU
1 |Gia d& dung cho cai Holder for Alone |EU2257 Eurosets S.r.1/Italy |Eurosets S.r.l/Italy|Cong ty TNHH thiét (D6 - L6 15- Khu d6
phdi nhan tao Ecmo bi va dich vu cong  |thi méi Dinh Cong,
ngh¢ cao Ngoc My |Phuong Phuong Liét,
Thanh phé Ha Noi
2 |Gid d& dung cho caéi Holder Light for  |[EU2371 Eurosets S.r.1/Italy |Eurosets S.r.l/Italy|Cong ty TNHH thiét (D6 - L6 15- Khu d6
ph6i nhan tao Alone Ecmo bi va dich vu cong  |thi méi Dinh Cong,
nghé cao Ngoc My  |Phuong Phuong Liét,
Thanh phd Ha Noi
3 |[Gid d& dung cho cai Holder Oxy EU2331 Eurosets S.r.l/Italy [Eurosets S.r.l/Italy|Cong ty TNHH thiét |D6 - Lo 15- Khu d6
phéi nhan tao Adult/Paediatric bi va dich vu cong  |thi méi Dinh Cong,
nghé cao Ngoc My [Phudong Phuong Liét,
Thanh phé Ha Noi
4 |Gid d& dung cho céi Holder Oxy Adult [EU2490 Eurosets S.r.1/Italy |Eurosets S.r.l/Italy|Cong ty TNHH thiét (D6 - L6 15- Khu d6
phdi nhan tao Adjustable bi va dich vu cong  |thi méi Dinh Cong,
ngh¢ cao Ngoc My |Phuong Phuong Liét,
Thanh phd Ha Noi
5 |Gid d& dung cho cai Holder Oxy Adult [EU2489 Eurosets S.r.l/Italy [Eurosets S.r.l/Italy|Cong ty TNHH thiét |D6 - L6 15- Khu d6
phdi nhan tao Light bi va dich vy cong  |thi méi Dinh Cong,
nghé cao Ngoc My [Phuong Phuong Liét,

Thanh phd Ha Noi




