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: 260002094/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 03/07/2026

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI CONG NGHE
PHUONG QUANG o

2. bia chi: 1020 Quang Trung, Phuong Thong Tay Hoi, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cuia co s0: 230426-PCBB-PQ Ngay: 29/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Voi soda

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 str dung: Trong hé thong gy me kin, str dung vt liéu nay dé hap
thu CO2 va cho muc dich diéu tri 02, sir dung dé hap thy khi axit don vi trao
d6i chat co ban.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

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

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 so hiru: KNGMED MEDIKAL ELEKTRONIK SAGLIK

HIZMETLERI VE KIMYASAL MADDELER ITHALAT VE IHRACAT
TICARET LIMITED SIRKETI

Dia chi chu sé htru: 29 Ekim Mah. 10011 Sk. No:4 Menemen/ Izmir,



TURKEY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




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

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Ma san pham

Tén co s& Dia chi co sé san Nuée san
(Néu co)

STT| Tén thiét biy té Chiing loai R % f
: : san xuat xuat xuat

KNGMED
MEDIKAL
ELEKTRONIK
SAGLIK
HIZMETLERI
VE 29 Ekim Mah. 10011
7600064-5 KIMYASAL Sok No:4 TURKEY
MADDELER | Menemen/Izmir
ITHALAT VE
IHRACAT
TICARET
LIMITED
SIRKETI

SODALIME (Carbon
Vo6i soda Dioxide Absorbent) ( trén
nhan: KNGSORB)




