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: 260001756/PCBB-HN
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAT TRIEN CONG NGHE NAM
GIAO , , ’

2. bia chi: SO0 316 duong Bé La Thanh, Phuong Van Miéu - Qudce Tir Giam,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03.06/NGC Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Kim ludn tinh mach dang but

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: IVCO05

M3 san pham (néu co):

IVCO05-26, IVC05-24, IVC05-22, IVC05-20, IVC05-18, IVC05-16, IVC05-14
Quy céch dong gobi: 50 cai/ hop

Muyc dich str dung: Kim ludn tinh mach dung mot lan duoc thiét ké dé dua vao
hé théng mach mau ngoai vi ciia Bénh nhéan dé sir dung trong thoi gian ngan
dé 14y mau mau hodc truyén dich. Cac thiét bi nay co thé duoc sur dung cho
bat ky nhom bénh nhén ndo, can nhic den tinh day du cia giai phiu mach
mau, quy trinh dugc thuc hién, dich truyén va thoi gian diéu tri.

Tén co so san xuat: Shandong Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd
Dia chi co s san xuit: No. 999, Zunxian Road, New & Hi-Tech Zone, Zibo
255086, Shandong, P. R. China, CHINA

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: ISO13485

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: Shandong Ande Healthcare Apparatus Co., Ltd



Dia chi chu sé hiru: No. 999, Zunxian Road, New & Hi-Tech Zone, Zibo,
255086, Shandong, 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 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




