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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001257/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: 09/2026/TAIWO-CBB Ngay: 25/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: TAm phu phau thuat vo tring

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: A, B, C, D

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: San pham nay dugc dung dé che phu co thé ngudi, dung cu
hodc giudng phau thuat trong qué trinh phau thuét.

Tén co so san xuat: Jiangxi 3L Medical Products Group Co., Ltd

Dia chi co s& san xut: No.599 Huoju Street High-tech Development Zone
Nanchang 330029 Jiangxi,, CHINA

Tiéu chuan chét 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 sé hiru: Suite 1222, 12/F Leighton, Centre 77 Leighton RD,

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




