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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: 260001559/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI HFM

2. bia chi: Tang 8 toa Luxury Park View, L6 dat D32 — Khu d6 thi méi Cau
Gidy, Phuong Cau Gidy, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 09B-26-HFM Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: May hut dich va tudi rira

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: IVT-IS01-A; IVT-1S01-B; IVT-IS01-C; IVT-IS01-D

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: May hut dich va tuéi rira duge nhan vién y té chuyén mon
sir dung nham tao va duy tri moi truong dich phu hop cho bénh nhan trong
1am sang khi thue hién lay soi than qua da hodc tan soi niéu quan qua ong soi
niéu quan mém, voi cac chirc nang tudi rira, hiit dich, kiém soat thong minh ap
suat trong khoang va loai bo hiéu qua manh soi.

Tén co s& san xuat: Jiangxi Inventor Technology Co.,Ltd.

Dia chi co sé san xuit: No.1 ,Wudangshan Road, Shahe Industrial Park, High-
tech Industrial Park, Zhanggong District,341000 Ganzhou, Jiangxi Province,
CHINA

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: 1SO13485:2016
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):
6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Jiangxi Inventor Technology Co.,Ltd.



bia chi chu s¢ hitu: No.1,Wudangshan Road, Shahe Industrial Park, High-tech
Industrial Park, Zhanggong District,341000 Ganzhou, Jiangxi Province,
CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sd: Cong ty TNHH Thuong mai HFM

Diz,l chi: Tﬁng 8 ‘E(‘)a quury Park Vi’ew, L6 dat D32 — Khu d6 thi mgi Cau
Giay, Phuong Cau Giay, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai cb dinh: 0889396408  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut 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 liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ 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.




