CONG TY TNHHTHIETBIY  CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

TE VA DICH VU TONG HQP Péc lap - Tw do - Hanh phic
NHATMINH s
S6: 0310/NHATMINH Hé Néi, ngay 03 thang 10 nam 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cia trang thiét biy té thudc loai B
Kinh gui: S6'Y té Ha Noi

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE VA DICH VU TONG HOP NHAT
MINH

M4 sb thué hodc S gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0109109774
Dia chi: S nha 11, ngd 35, Phé Dai Ddng, Phuong Vinh Hung, Thanh phd Ha Noi (:
Dién thoai ¢d dinh: 0946693808 Fax: .o
Email: ngothiyen.nhatminh(@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cua co so:

Ho va tén: Ngb Thi Yén

S6 CMND/Dinh danh/H¢ chiéu: 125230054 ngay cdp: 12/06/2014 noi cip: Cong an Tinh Béc
Ninh

Dién thoai ¢ dinh: 0946693808 Dién thoai di dOng: ...ooovveeiien

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung: v/ hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: o

Tén trang thiét bi y té: Khan lau khu khuan thiét bi y té

TN thUONE MAT (NEU CO): worrveivereereeeeeieeiee ettt
M3i Global Medical Device Nomenclature - GMDN (61 C6): wvovevverveereeeieierieieeieeenieiaes
Chung loai: Theo phu luc

ME SAN PRAM (FEU CO) oo
QUY CACh AONG OT (MBI CO): oo

Muc dich st dung: Thich hop dé 1am sach va khir khudn bé mit céc vat thé thuong xuyén tiép xuc,
bao gom: Thiét bi y t€, man hinh y t&, Dung cu phau thuat, Xe day, giuong bénh, ban md, ban diéu
tri, V.v.

Tén co s san xuat: Shandong Retouch Wash And Sterilize Technology Co.,Ltd

Dia chi co s san xuat: East of National Road NO.105, Huangheya Industrial Park, Decheng
District, Dezhou City, Shandong Province, China

Tiéu chudn 4p dung: 1SO 13485:2016




4. Béi véi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chit ma tay, tién chat: .......o.oocooveieieieeeen Tén khoa hoc: ..ooovviiiiiiie,
MA thONG tiN CAS: .ottt et e e e e e e et e e s e e e eaaeesseesaseenes
Nong d6, ham luong chit ma thy. N ChAL: «.....ov.oveeeeeeeeee e
Téng ham lugng chit ma tuy, tién chat trong mot don vi déng goi nho nhat: .....................
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hru: Shandong Retouch Wash And Sterilize Technology Co.,Ltd

Dia chi chu so hitu: East of National Road NO.105, Huangheya Industrial Park, Decheng
District, Dezhou City, Shandong Province, China

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

Tén co so: CONG TY TNHH THIET BI Y TE VA DICH VU TONG HOP NHAT MINH
Dia chi: S6 nha 11, ngd 35, Phé Dai Pong, Phudong Vinh Hung, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0946693808  Dién thoai di AONE: o

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi voi trang thiet bi y té san xuat trong nudc:
Cong bo tiéu chuin dp dung cua trang thiet biy té loai B

Ho so kem theo gdm:

1. |Gidy chung nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 v
2 |Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té v
3. |Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh v
4. [Tailiéu md ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét v
5 Tai liéu k¥ thuat mé ta chire nang, thong sé k§ thudt cta trang thiét bi y té do v

chu so hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai li€u vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao cao nghién ctru 1am sang va

6. <A 1a \ A . . . . Ao ge A s A, 10A 2 O
tién 1dm sang bao gdm bdo cdo do on dinh doi véi thuodc thu, chat hiéu chuén,
vat liéu kiém soat in vitro
7. |Ban ti€u chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y t€ cong bd ap dung v
8.  |Giay chimg nhan hop chuan m

D61 v6i trang thiét bi y té san xudt trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va cac thong 5O khéc do co so du diéu kién theo quy dinh cua
9.  |phap luat vé danh gia su phu hop cép hoidc Gidy ching nhén danh gia chat m
luong do co quan co thAm quyén cta Viét Nam cp ddi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro




Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bi y té béng tiéng Viét; dbi véi
10.  [trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban goc bang tiéng Anh do chu s¢ hitu v
trang thi€t bi y t€ ban hanh

11.  [Mau nhan trang thiét bi y té v
12.  |Gidy chung nhén luu hanh tu do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau v

Co so cong bo tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xéac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu ¢ su gia mao,
khong dung su that co sd xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xu ly theo quy dinh cua phéap
luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dting hd so da cong bo.

3. Cap nht cac thay dbi lién quan dén hd so cong b tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hop phap cua co so _

Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chitc danh).,\
Xdce nhan-bang dairhodc chit ky s, | = |




