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

S6 cong bd: 260000278/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TBYT SAI GON

2. Pia chi: 11A Hong Ha, Phudng Tan Son Hoa, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 022026SG/CBA Ngay: 13/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Chi thi hoa hoc dung cho tiét khuan hoi nuédc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: STERIPOINT

M3 san pham (néu co):

286 MINI , 280 MINI

Quy cach déng géi: 250 miéng/hop

Muc dich st dung: STERIPOINT® la chi thi hoa hoc dung cho qua trinh tiét
trung bang hoi nudce theo chu ky tir 121°C dén 134°C. Myc phan ing mau
tim, chuyén sang mau xanh la cay khi dap ung ba diéu kién tiét trung: hoi
nudc bao hoa khd, nhiét dg ti€p xtc va thoi gian tiép xuic

Tén co s¢ san xuat: STERLAB

Dia chi co s san xuit: 2720 Chemin Saint - Bernard - 06220 VALLAURIS -
FRANCE, FRANCE

Tiéu chuin chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu sé hitu: STERLAB

bia chi chu sé hiru: 2720 Chemin Saint - Bernard - 06220 VALLAURIS -
FRANCE, FRANCE

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

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

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

8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




