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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: 260000697/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 04/05/2026

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

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

3. S6 vin ban cua co so: 07/2026/TAIWO-CBB Ngay: 25/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Tai bao vé thiét bi v6 trung

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Hinh tron (Round), Lap phuong (Cube), hinh chir nhat
(Rectangle), Dang xuyén thau/Phim trong (Perspective)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dyng: San pham duoc sir dung dé bao S thiét bi phong mod trong
moi truong phau thuat, ngin ngira nhiém trung do tiép xuc giita bac si va vét
thuong ctia bénh nhan sau khi cham vao thiét bj trong qua trinh phiu thuat

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

Dia chi co s& san xuét: 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. 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 sé htru: 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 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.

10 | Tai lidu khéac (néu co) X




