CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

VIEN TE BAO GOC Poc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Sb: 132/SCI-CIPP C 5
Thanh pho Ho Chi Minh, ngay 05 thang 09 nam 2025

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gui: S& Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: VIEN TE BAO GOC

Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0314850223

Dia chi: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc Ty nhién, PHQG-HCM, Khu phé 6,
Phuong Linh Xuan, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai cd dinh: 0842836361206 ; Fax:

Email: contact@sci.edu.vn

2. Nguoi dai dién hop phap cua co sé:

Ho va tén: Pham Van Phuc

S6 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: 052082014748 ngay cap: 23/02/2022 noi cap: Cuc Canh
sat Quan 1y hanh chinh vé Trat ty x4 hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0903870153; Pién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung: [ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: []

Tén trang thiét bi y t&: Dung dich bao quan té bao

Tén thuong mai (néu cé):

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Cryosave I

M3 san pham (néu cd): 136

Quy cach dong goi (néu c¢é): Chai 100 mL

Muc dich str dung: Cryosave I 1a dung dich bao quan té bao bang phuong phap dong lanh,
phu hop véi bao quan té bao c6 ngudn goc tir nhicu loai md khac nhau ¢ nhiét do -86 do C
va -196 @6 C. San pham dung trong nghién ctru khoa hoc hodc san xuat (khong st dung
cho muc dich chan doan, diéu tri trén nguoi).

Tén co so san xuat: Vién Té bao gbc

Dia chi co s& san xuét: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc tu nhién, Khu phé 0,
phuong Linh Xuén, thanh phd Hd Chi Minh, VIET NAM

4. Poi voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chi s¢ hiru trang thiét bi y té:



Tén chu sé hitu: Vién Té bao gbc
Dia chi chu s¢ hitu: Toa nha B2-3, Truong DPai hoc Khoa hoc tu nhién, Khu phé 6, phuong
Linh Xuan, thanh phé H6 Chi Minh, VIET NAM

6. Thong tin vé o s6 bao hanh (néu co):

7. S6 cong bd di diéu kién san xuit ddi véi trang thiét bi y té san xuit trong nuérc:
250000027/PCBSX-HCM

Cong bd tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té loai A:
Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén cta chu s hiru trang thiét bi y té X
3. | Gidy x4ac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai liéu mo ta tom tit ky thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét
5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta trang thiét bi y té do
. . /( . /( \ X
chu s¢ hitu trang thi€t bi y t€ ban hanh
Tai li¢u ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac bao cao nghién ciru Iam sang va
6' A A \ A r r A A . A e A 5 A A A
tién 1am sang bao gobm bao c4do do 6n dinh do6i voi thudc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8. | Gidy chting nhan hop chuan

Déi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac théng s6 khac do co sd du diéu kién theo quy dinh caa
9. | phép luat vé danh gia sy phu hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét X
luong do co quan c6 tham quyén ciia Viét Nam cap dbi véi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do cha s& hiru X
trang thiét bi y t& ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té X

12. | Gidy ching nhan luu hanh tu do ddi v6i trang thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bo tieu chuan ap dung cam keét:



1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xur 1y theo quy dinh
cua phéap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo diing hd so da cong bd.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

P am Van Phuc
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