SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000553/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 15/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT - THUONG MAI -
TRANG THIET BI Y TE PHAN ANH ’

2. bia chi: S6 T3 - T4 Buong Hong Linh, Cu X4 Bac Hai, Phuong Hoa Hung,
Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026-PA/TK-BYT/A Ngay: 14/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gel dién tim

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ECG GEL 250 ml

M3 san pham (néu co):

ECG-0001

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Chét dan dién giup ting d6 dan gitra bé mat va cam bién,
dam béo tin hiéu rd rang dén thiét bi dé theo ddi cac chi sb trong y té.

Tén co sé san xuat: TURKUAZ SAGLIK HIZMETLERI MEDIKAL
TEMIZLIK KIMYASAL URUNLER SAN. VE TIC. A.S.

Dia chi co so san xuat: AKCABURGAZ MH. MUHSIN YAZICIOGLU CD.

NO: 45/5 POST CODE: 34522 ESENYURT/ISTANBUL/TURKIYE,
TURKEY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, CE

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 sé hitu: TURKUAZ MEDIKAL KOZMETIK VE DIS TIC.LTD.STI.

Dia chi chu s hitu: AKCABURGAZ MH. MUHSIN YAZICIOGLU CD.
NO: 45/5 POSTA KODU: 34522 ESENYURT/ISTANBUL/TURKIYE,



TURKEY, TURKEY

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

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

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 liéu moé 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 b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg 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 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 |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




