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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: 250002537/PCBB-HN
Ngay cong bo: 12/08/2025

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIET B] Y TE
VINAHANKOOK

2. Pia chi: T6 dan phd sb 130, Xa Ngoc Hdi, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 02/VBCB-BT Ngay: 12/08/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bom tiém str dung mét lan

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 cach déng géi: 1 chiée/tai

Muyc dich str dung: hit va tiém cac loai dich, thude vao co thé

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCVN 5903:1995

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hitu: Cong ty Co phan Thiét bi Y té Vinahankook

bia chi chu s hitu: T6 dan phd s6 130, xa Ngoc Ho1, thanh pho Ha No1, VIET
NAM

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

8. SO cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

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.

Giay chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét
bi y t€ cong bo ap dung

Tai liéu khac (néu co)




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

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
: (Néu cd) £ SAN XUAT
(Néu cd)
BT1-KT-VH,
BT3-KT-VH,
Bom tiém sir dung mot 13 Iml/ce, 3ml/ce, Sml/ce, 10ml/ BT5-KT-VH, , Céng ty C6 phan Thiét bj Y té | Té dan phé sé 130, xa Ngoc Hi
| | Pomtemsrdung motfan mlec, Smiee, Jmuec, cc, BT10-KT-VH, | chiée/tai ongty Lop ; ) Qan PO S0 197, Xa NEOC HOL | vIET NAM
20ml/cc, 50ml/cc BT20-KT-VH Vinahankook thanh pho Ha Noi

BT50-KT/BA-VH




