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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 250001442/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 09/09/2025

1. Tén co s cong bd: VIEN TE BAO GOC

2. bia chi: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc Tu nhién, PHQG-HCM,
Khu phé 6, Phuong Linh Xuéan, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 132/SCI-CIPP Ngay: 05/09/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

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

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Cryosave |

M3 san pham (néu co):

136

Quy cach dong goi: Chai 100 mL

Muc dich str dung: Cryosave I 1a dung dich bao quan té bao bang phuong phép
dong lanh, pht hop voi bao quan té bao co nguon gbc tir nhiéu loai mo khac
nhau ¢ nhiét d6 -86 do C va -196 do C. San pham dung trong nghién ctru khoa
hoc hodc san xuit (khong str dung cho muc dich chan doan, diéu trj trén
nguoti).

Tén co so san xuat: Vién Té bao goc

Pia chi co sé san xuit: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc tu nhién,
Khu phé 6, phuong Linh Xuan, thanh phd HS6 Chi Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 004:2022/SCI

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chi s hiru: Vién Té bao gdc

bia chi chu s hiru: Toa nha B2-3, Truong Pai hoc Khoa hoc tu nhién, Khu



phd 6, phuong Linh Xuan, thanh phé H6 Chi Minh, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
250000027/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




