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THONG TIN

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

S6 cong bd: 230000765/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 20/06/2023

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI THIET BI Y TE
VINH PHUC , ,

2. bia chi: 23/23-25 Buodng Tan Théi Nhat 18, Phuong Tan Thoi Nhat, Quan
12, Thanh ph H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 022023VP/CBA Ngay: 14/06/2023

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: CON 90 PO VP

Tén thuong mai (néu c6): CON 90 BO VP

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

Chung loai: CON 90 PO

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Mug dich sir dung: Diét khuan dungcuy té, bé mat trong y té. Diét cac vi
khuan Staphylococcus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Shigella exneri,
Bacillus subtilis, Mycobacterium tuberculosis va nam Candida albicans sau
thoi gian ti€p xtc 2 phut. ) ‘ ' '
Tén co s san xuat: CONG TY CO PHAN THUONG MAI THIET BI Y TE
VINH PHUC , o 7

Dia chi co s& san xuat: 59/13E-F-H, Ap Tién Lan 1, X4 Ba Diém, Huyén Hoc
Moén, Thanh phd H6 Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 02-2023/TCCS-YTVP

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):

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

Tén chu s& hitu: CONG TY CO PHAN THUONG MAI THIET BI Y TE
VINH PHUC

Dia chi chi s¢ hiru: 23/23-25 Pudng Tan Thdi Nhat 18, Phudng Tan Théi
Nhét, Quan 12, Thanh phé H6 Chi Minh, VIET NAM



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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong
nude: 230000007/PCBSX-HCM
9. Thanh phan ho so:

1 | Tai liéu k¥ thuat mo ta chic nang, thong so k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

2 | Tai liéu ky thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, |
vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

3 | Gidy chimg nhan hop chuan X

4 Giéy chtirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi trang thiét bi y té nhap khau.

5 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua trang thiét bi y té thuoc loai |

A.
6 | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
7 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu trang thiét bi y té X
8 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
9 | Ban tiéu chuin ma chi s¢ hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

10 | Tai liéu hudng dan st dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; doi|
v6i trang thiét bi y t€ nhdp khau kém theo ban goc bang tieng Anh do
chu s¢ hitu trang thiét b1 y t€ ban hanh

11 | Mau nhén trang thiét bi y té X




