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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001252/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI QUOC TE TAI WO
( VIET NAM) o

2. bia chi: S6 10 Buong Tan Vién, Phuong Tan Son Hoa, Thanh phd H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/2025/CC-CBB Ngay: 25/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo day truyén dich st dung mot 1an

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: B1, B2, B3, B4, B5, B6, B7, BS, B9

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dick} st dung: Bo day truyén dich dung m(f)t lan duoc sﬁ"dung dé truyép
dich thuécv qua duong tinh mach, cai thién tuan hoan maju, diéu chinh gﬁn bang
dich co thé, ho trg dua thudc nhanh trong truong hop cap ctru, gop phan ngan
ngura lay nhiém cheo trong y t€, tuy nhién chi str dung theo phuwong phap
truyén nho giot bang trong luc.

Tén co so san xuat: Jiangsu Jichun Medical Devies Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No.98 Baiyang Bridge, Zhenglu Town, Tianning,
Changzhou, 213111 Jiangsu,, CHINA

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Tiéu chuan nha san xuat, CE

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 sé hitu: VINCOBASE HEALTHCARE INTERNATIONAL CO.,
LIMITED



bia chi chu s hiru: Suite 1222, 12/F Leighton, Centre 77 Leighton RD,
HONG KONG

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




