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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002380/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE TERUMO VIET
NAM

2. bia chi: Tang 14, toa nha GELEXIMCO, s6 36 Hoang Cau, Phuong O Cho
Dtra, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 260521-01.CV/CBB Ngay: 20/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B day ndi qua loc mau

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 sir dung: Thiét bj dugc san xut theo yéu cau ky thuat ciia ngudi sir
dung va c6 thé bao gdm mot hodc tit cac cac thanh phan chinh sau: du ndi,
van mét chiéu, bau nho giot, kep, khoa ba chac, b0 loc,... tuy theo yéu cau.
Thiét bi duoc chi dinh dé st dung trong cac ca ph?lu thuét can tuan hoan ngoai
co thé hodc cac tha thuaflt/phﬁu thuat khac c6 yéu cau hd trg tudn hoan ngoai co
thé. Thiét bi y té nay duogc stir dung dé dan mau luu thong qua lai gitta co thé
bénh nhan va may tim phéi nhan tao. Thiét bj co6 thé duoc st dung két hop véi
cac thiét bi khac nhu bom mau, phoi nhin tao, binh chira mau, thiét bi trao ddi
nhiét va 6ng ca-nuyn.

Thiét bi c6 thé duogc sir dung cho moi dbi trong bénh nhan, phu hop voi cac
bd day tuan hoan duoc thiét ké va tiy chinh khac nhau.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc



Tiéu chun chat luong san pham 4p dung: Theo céc tiéu chuan dugc liét ké
theo Ban ti€u chuan ma chu s¢ hitu thiét bi y t€ cong bo ap dung

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

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

Tén chu s¢ hiru: Contract Sterilization Services Pte Ltd

bia chi chu sé hitu: 2 Tukang Innovation Grove, #08-03/04/05 JTC MedTech
Hub, 618305, SINGAPORE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO 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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

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

6 | Giay ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chung nhan l}ru hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém nop ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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