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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: 260000007/PCBA-GL
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN THIET Bl Y
TE DAI VIET ‘

2. bia chi: 205/11 Bach Pang, Phuong Quy Nhon, Tinh Gia Lai, Viét Nam,
Phuong Quy Nhon, Tinh Gia Lai

3. S6 vin ban cua co so: 05/2026 — TBYTDV Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Nat chin kim ludn c6 cong tiém thude

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Heparin Cap

M3 san pham (néu co):

Heparin Cap

Quy cach dong goi: Bi/l cai

Muc dich st dung: Nat chan dudi kim ludn dung dé ngan can mau traora
ngoai dau ndi dudi kim ludn hay céc loai thiét bi truyén dich, dugc st dung dé
che day ngan mau chay ra ngoai va bao v¢ khong cho vi trung xam nhap trong
luc thao day truyén dich. Thoi gian st dung thiét bi trén bénh nhan 1a 72 gio.
Tén co so san xuat: JUYE FORNA MEDICAL INSTRUMENT CO.,LTDv
Dia chi co s san xuit: No.173, Yongfeng Street, Juye County, Heze,
Shandong, CHINA

Tiéu chuin 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 chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu so hitu: JUYE FORNA MEDICAL INSTRUMENT CO.,.LTD

bia chi chu s hitu: No.173, Yongfeng Street, Juye County, Heze, Shandong,
CHINA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




