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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: 220000052/PCBA-BD
Ngay cong bo: 13/10/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN VRG KHAI HOAN

2. Pia chi: Thira dat s6 233, To Ban dd sb 37, Ap Cau Sét, X3 Lai Hung,
Huyén Bau Bang, Tinh Binh Duong

3. S6 vin ban cua co so: 569/VRGKH-KT Ngay: 07/10/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y té&: Gang tay cao su thién nhién y té khong tiét tring (co
bot; khong bot)

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Giip ngan ngtra cac nguy co lay nhiém bénh trong qua
trinh tiép xtic gitta bénh nhan va cac nhan vién y té. Bao vé nguoi dung tranh

cac nguy co tiép xuc véi cac chit 1y nhidm va cac chat nhidm tring tiém tang
khac.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Theo tiéu chuin ctia nha san xut
5. B6i voi trang thiét bi y té chira chit ma tay, tién chat (néu co):

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

Tén chit s hitu: CONG TY CO PHAN VRG KHAT HOAN

Dia chi chu s hitu: Thira dat s6 233 - T Ban db s6 37, Ap Cau Sit, X3 Lai
Hung, Huyén Bau Bang, Tinh Binh Duong, Viét Nam

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nude: 220000012/PCBSX-BD
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
loai A
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|

co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cua Viét Nam cap doi véi TTBYT chan doan in vitro
(TTBYT san xuét trong nudc)

g | Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s k¥ thuat cua trang thiét bi|
y t€ do chu s¢ hiru trang thiét bi y té ban hanh

9 | Tailiéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; d46i|
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

10 | MAu nhén trang thiét bi y té X
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