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: 260001787/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MEDIFOOD

2. Pia chi: S6 68, Nguyén Hué, Phuong Sai Gon, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 van ban cua co s6: 08062026/VBCB/MDF Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: V6i soda (Soda Lime)

Tén thuong mai (néu c6): Voi soda (Soda Lime)

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi: Theo phu luc

Muc dich str dung: Dung loc khi gay mé thi tho ra cua bénh nhan khi dung
may gdy mé kém thd cho bénh nhan trong qué trinh phau thuat.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s¢ htru: Shanghai Jaqi Internationl Trade Co.,Ltd

bia chi chu sé hiru: 618,Xinlin Road,Fengxian Area, Shanghai, China,
CHINA

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

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:



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

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so 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 liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chirng nhan l}ru hanh tur do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co)




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

< = Z Quy cach n . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
Soda Lime, duong kinh hat
3.5 mm, mau trang chuyén
tim;
Soda Lime, duong kinh hat
3.0 mm, mau trang chuyén ) .
Voéisoda (Soda |tim; NF350_WVf . Shanghai Nahui >8 Hongtai Road,
. ) R , NF300-WV; Can 4,5Kg; Can . Hongmiao Industrial
1 |Lime) Soda Lime, duong kinh hat ’ Drying Reagent . CHINA
2.5 mm, mau tréng chuyén NEF250-WV; IKg Factory park, Feggxmp Area,
ti.rn' ’ NF-0305B-WV Shanghai, China
Soda Lime, duong kinh hat
3—5 mm, mau trang chuyén
tim




