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: 260001368/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH NIPRO SALES VIET NAM

2. bia chi: Phong 15.06 va 15.07, Tang 15, Toa nha Viettel Complex, 285
Céch Mang Thang 8, Phuong Hoa Hung, Thanh phé Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 04/2026/DKSP Ngay: 08/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo day truyén dich

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: I.V. Administration Set

M3 san pham (néu co):

ISA-005AS _NST, AST207501, AST207601

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Bo day truyén dich va phu kién di kem Ia thiét bi duoc st
dung dé dua dich tir mot binh dich/ tai dich vao h¢ thdng mach mau cua bénh
nhan. Thiét bi co mot hodc nhiéu cong tiém cho phép tiém thude khi can thiét
ma khong can st dung kim tiém, qua dé giup giam thiéu nguy co tai nan do
kim dam.

Tén co so san xuat: Amsino Medical (Kunshan) Co., Ltd.

bia chi co s& san xuat: 582 Shipu Lidu Road, Qiandeng Town Kunshan City,
Jiangsu 215343, CHINA

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO, EC

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 so hittu: Amsino International, Inc.

bia chi chu sé hitu: 708 Corporate Center Drive Pomona CA 91768, UNITED



STATES

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.




