SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001766/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH DAU TU PHAT TRIEN KINH
DOANH PUC QUANG

2. bia chi: S6 4, Ngd 43 Vong Ha, Phuong Hong Ha, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 275DQ-26 Ngay: 05/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo hat huyét khdi can thi¢p mach Aspiration Kit

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: AQ4F010ST; AQ4F210ST; AQ4F013ST; AQ4F213ST;
AQS5F010ST; AQ5F210ST; AQSF013ST; AQSF213ST; AQ6F010ST;
AQO6F210ST; AQ6F013ST; AQ6F213ST; AQ7F010ST; AQ7F210ST;
AQ7F013ST; AQ7F213ST; AQ8F010ST; AQ8F210ST; AQS8F013ST;
AQS8F213ST; AQ9F010ST; AQ9F210ST; AQ9F013ST; AQ9F213ST;
AQIOF010ST; AQI0F210ST; AQ10F013ST; AQ10F213ST; AQ12F010ST;

AQI12F210ST; AQ12F013ST; AQ12F213ST; AQI14F010ST; AQ14F210ST;
AQI14F013ST; AQ14F213ST

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: B9 hiit huyét khoi can thiép mach dugc chi dinh dé 1ay bo
cac huyét khoi (thrombi) va cyc tac mach (emboli) twoi, mém khoi cac mach
mau thudc hé thong dong mach va tinh mach ngoai bién

Tén co so san xuat: Shanghai INT Medical Instruments Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuét: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803, Shanghai, CHINA
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Shanghai INT Medical Instruments Co.,Ltd

Dia chi chu sé hitu: No. 925 Jinyuan yi Road, 201803, Shanghai, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. 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 uy 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 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




