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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: 260001560/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: 10B-26-HFM Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vo dan do ap suat niéu quan dung mot 1an

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: QCO0, QC, QC2, QS0, QS, QS2

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Vo dan do ap suit niéu quan dung mot lan phu hop su
dung chQ bénh ,nhﬁn thuc hién tan soi qua ong soi ni¢u quan mém trong lam
séqg, nham thiét 1ap kg%nh dat dung cu phau thuat ndi soi va kénh tan séi; san
pham duogc st dung két hop vo1 May hat dich va tudi rua.

Tén co sé 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 chét luong san pham ap dung: 1SO13485:2016

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 s¢ hiru: Jiangxi Inventor Technology Co.,Ltd.

Dia 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):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




