SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001763/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE BINH MINH
2. Dia chi: 449/89/3 Truong Chinh, Phuong Tan Binh, Thanh pho Ho Chi
Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 26005/PCBB-HCM Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo diy truyén mau st dung trong chay than nhan tao
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich sur dung‘: San pham nay duogc st glung trong chay than nhan tao dé
thiét 1ap dudng tuan hoan méu ngoai co thé.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chat luong san phém ap dung: ISO13485, FSC

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

6. Thong tin vé chu s hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: Jiangxi Hongda Medical Equipment Group Ltd.

Dia chi chu s& hiru: 39 South Shengli RD, Jinxian County 331700 Nanchang,
Jiangxi Province, CHINA

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

8. SO cong bo du di€u kién san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

B6 day truyén mau
su dung trong chay
than nhan tao

Blood Tubing Set for
Hemodialysis

20-A; 20-B; 22-A; 22-B;
30-A; 30-B

Jiangxi Hongda
Medical
Equipment
Group Ltd

39 South
Shengli RD,
Jinxian County,
331700
Nanchang,
Jiangxi Province

CHINA




