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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: 260001535/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIEN TRUONG

2. bia chi: Can ho 501 Nha 2 - 67B Luong Thé Vinh, Phuong Pai Mo, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 010ASIS/TTC/VBCB-26 Ngay: 19/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Que bong thim hut dich

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: 0525

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st durlg: Que bong tham hat dich dl{‘()’C qhi anh dé su dung trong
cac thu th1~1é1t phau thuat nhan khoa hodc vi phau dé tham hut dich thura tu
truong phau thuat.

Tén co s san xuat: Cenefom Corporation

Dia chi co s6 san xuit: 2F. & 3F., No. 50-3, Keyan Rd., Hsinchu Science
Park, Zhunan Township, Miaoli County 35053,, TAIWAN, PROVINCE OF
CHINA

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

5. Doi 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& htru: OASIS Medical, Inc.

Dia chi chu sé hiru: 510-528 S. Vermont Avenue, Glendora, CA 91741,
UNITED STATES



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

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

8 | Tai liéu khac (néu co) X




