SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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: 260000481/PCBA-HCM
Ngay cong bod: 03/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH SOLVENTUM VIET NAM

2. bia chi: Phong 2002, Mapletree Business Centre, 1060 Puong Nguyén Van
Linh, Phuong Tan Hung, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co s0: SOLV-RA/2026-69 Ngay: 31/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Chi thi cho quy trinh tiét khuan, chi thi sinh hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: 3M Attest Biological Indicators and Test Packs for Ethylene
Oxide (Tén trén nhan: 3M Attest Biological Indicator for Ethylene Oxide
sterilization)

M3 san pham (néu co):

1264

Quy cach dong goi:

Muc dich sur ’dl,mg: Str dung chi thi §inh hoc 3M Attest Biological Indicators
de theo doi tat ca qua trinh ti¢t khuan ethylene oxide

Tén co so san xuat: 3M Company

Dia chi co s& san xuit: 601 22nd Ave. South, Brookings, South Dakota 57006,
UNITED STATES

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan co s&

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 s& hitru: 3M Company

bia chi chu s hitu: 3M Center, 2510 Conway Ave., Bldg. 275-5W-06 , Saint
Paul, MN 55144, UNITED STATES



. 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 bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua 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 bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém ndp ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




