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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: 260001431/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co sG cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU Y
TE DMEC

2. Pia chi: S6 72 Pang Tién Pong, Phudong O Cho Dira, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 06/2026/CBTC-DMEC Ngay: 08/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: BoO dung cu chup mach

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Angiographic kit

M san pham (néu co):

2-GMF, RH(OFF)-500PSI; 3-GMF, RH(ON)-500PSI; 3-GMF, RH(OFF)-
500PSI; CGH 3-Gang Manifold Kit w/ 4 syringes; CGH 3-Gang Manifold Kit;
Prime Angiographic Kit II; Prime Angiographic Kit; TA3001; TA3000;
TA2000

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Bo dung cu chup mach Bioptimal dugc thiét ké dé st dung
trong phong can thi€p tim mach trong céc thu thuat PTCA hodc chup mach
nham theo doi ap luc dong mach ctia bénh nhan, truyén dung dich tinh mach
va thubc can quang cho bénh nhan.

Tén co sé san xuat: Bioxin Medical Co., Ltd

Pia chi co s san xuit: No. 300-4 Huoju Road, Torch Hi-tech Science Park
264209 Weihai, Shandong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Bioptimal International Pte. Ltd.



Dia chi chu s¢ hitu: 14 Kaki Bukit View, 415950, SINGAPORE

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 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. 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 t€ cong bo ap dung

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




