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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: 220000012/PCBA-BV
Ngay cong bo: 27/09/2022

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN S&S GLOVE

2. bia chi: L6 4, duong D6 Khu Cong nghiép Pat b6 I, Xa Phude Long Tho,
Huyén Dét Do, Tinh Ba Ria - Viing Tau

3. S6 vin ban cua co so: 01CV/2022/S&S GLOVE Ngay: 25/09/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té: Gang tay y té NITRILE SSG CLASSIC

Tén thuong mai: Ging tay y té NITRILE SSG CLASSIC

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

Chung loai: Ging tay y t& NITRILE

M3 san pham (néu c6): SSG-N

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Pugc st dung dé thim kham dung trong y té

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN S&S GLOVE

bia chi co s¢ san xueflt: L6 4, Pudng D6 khu Cong nghiép Dat Po I, Xa Phudc
Long Tho, Huyén Dat b6, Tinh Ba Ria - Viing Tau

Tiéu chuan chat lugng san pham ap dung: TCCS 01:2022/ S&S GLOVE

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

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY CO PHAN S&S GLOVE

Dia chi chu s¢ hiru: Lo 4, Duong D6 khu Cong nghiép Dat D6 I, Xa Phude
Long Tho, Huyén bat bBé, Tinh Ba Ria - Viing Tau

7. Thong tin v€ co s& bdo hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudce: 220000004/PCBSX-BV

9. Thanh phéan ho so:



Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai A

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

N | B WL N

Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cap di véi TTBYT chéan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

Tai liéu k¥ thuat mo ta chire ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

M4u nhén trang thiét bi y té




