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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 250001050/PCBA-HN
Ngay cong bo: 26/05/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TBS GROUP

2. bia chi: X6m Chg, thon Bac, Xa Kim N6, Huyén Béng Anh, Thanh phé Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01/2025 Ngay: 24/05/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Dung cu hut miii thi cong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: 3.0; 3.0a; 3.0b; 3.0c

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dé loai bé chat nhdy mili gitp lam sach, thong
thodng duong miii va khoang mili bang lyc hit dé 1am giam dau miii va cac
triéu chimg ¢ mui (vi du: nghet mai, ap lyc mai, chay dich, chay dich mii,
dong vay). Dung cho tré so sinh tir 0-36 thang tudi. Thiét bi co thé tai sir dung
va duoc cung cip khong vo trung, khong dung cho muc dich chan doan hoic
diéu trj ngoai vi¢c duy tri v¢ sinh mili.

Tén co so san xuat: ZHONGSHAN SUNNEO MEDICAL INSTRUMENTS
CO.,LTD

Dia chi co s6 san xuat: No.11, 1ST Licheng Road, Dongshen District, Xiaolan

town 528415 Zhongshan City, Guangdong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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

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

Tén chu s¢ htru: ZHONGSHAN SUNNEO MEDICAL INSTRUMENTS CO.,



LTD
bia chi chu sé hitu: No.11, 1ST Licheng Road, Dongshen District, Xiaolan
town 528415 Zhongshan City, Guangdong Province, CHINA

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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN TBS GROUP

Dia chi: X6m Chg, thén Béc, Xa Kim N9, Huyén Dong Anh, Thanh phé Ha
Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0911338559  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi so hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO 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 |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




