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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: 260001380/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH DUQC PHAM TPVN

2. bia chi: 299/17B Ly Thuong Kiét, Phuong Phtt Tho, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 0405-2:2026/CBB Ngay: 08/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Kim tiém dung mot 1an

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: JBP Nanoneedle

M3 san pham (néu co):

ANDO0201-04; AND0201-06, AND0201-08, AND2616-04, AND2616-08,
AND2616-13, ANDO0302-04, AND0302-08, AND0302-13, AND0403-13,
ANDO0403-25, AND0504-13, AND0605-15, AND0605-13

Quy cach dong goi:

Muc dich str dyung: San pham 1a mot thié’tobi dung dé tiém chat 1ong vao cac
bd phan cua co thé hodc rat dich tir co thé bén dudi bé mat da

Tén co s& san xuat: Feel Tech Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuét: Standard Factory 1-dong (1F), 2-dong (3F,4F), 5 dong
(4F), 15, Jaymuyeok 2-gil, Gunsan-si, Jeonbuk-do, Republic of Korea,
KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham 4p 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 hiru thiét bi y té:

Tén chu so hiru: JBP Korea Co., Ltd

Dia chi chu sé hiru: 6F, 619, Gaepo-ro, Gangnam-gu, Seoul, 06336 Korea,



VIET NAM

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.




