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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000498/ PCBB-HN
Ngay cong bod: 24/02/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE THUY
SINH

2. bia chi: LK6-15 Khu d6 thi méi Van Khé, Phuong Ha Pong, Thanh phd Ha
Noi, Viét Nam, Phuong Ha Pong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 240226 Ngay: 24/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Day hut dich phau thuat

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Céc co

M3 san pham (néu co):

SHM-SCT-120; SHM-SCT-200-1; SHM-SCT-360 LWE; SHM-SCT-180SP;
SHM-SCT-230SP; SHM-SCT-360SP

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Dung dé hat dich trong qua trinh phau thuat, st dung mot
lan

Tén co so san xuat: Hospitech Manufacturing Services SDN BHD

Dia chi co sé san xuat: Sub Lot 1, Lot 6536, Batu 6, Jalan Bukit Kemuning,
40460 Shah Alam, Selangor Darul Ehsan, Malaysia, MALAYSIA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Hospitech Manufacturing Services SDN BHD

bia chi chu sé hiru: Sub Lot 1, Lot 6536, Batu 6, Jalan Bukit Kemuning,
40460 Shah Alam, Selangor Darul Ehsan, Malaysia, MALAYSIA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan di diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai li¢u k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.
6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung




