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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: 260000003/PCBB-VL
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE BENOVAS

2. bia chi: S6 68D T6 05, Ap Thanh My 1, Phudng Thanh Pire, Tinh Vinh
Long

3. S6 vin ban cua co so: 29-DKSP.VIK/BMD Ngay: 24/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Bom tiém VIKIMCO khoang chét thap vo tring st dung mot
lan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach déng goi: Bao HDPE/ Ep vi

Muc dich str dung: Bom tiém VIKIMCO khoang chét thap vo trung sur dung
m(:)t lan duoc dung dé }‘ﬁt (hat)va tiém céac loai d,ich,,durmg dich thuoc vao co
thé nguoi bénh theo liéu lugng chi dinh. Vi thiét ké t6i uu giup giam thiéu toi
da }uo‘ng thudc ton luu, dam bao dua thudc vao co thé du liéu, tiét kiém duoc
pham.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 007:2026/BEN.MED

5. D6i 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 cht s hiru: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE BENOVAS
Pia chi chu s& hitu: SO 68D TO 05, AP THANH MY 1, PHUONG THANH



PUC, TINH VINH LONG, 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:
250000001/PCBSX-VL
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. 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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
SO 68D TO 05,
VIKIMCO Khoing |3mlico KCT-BMD.0L; CONGTY €O | fro ™
Ky LA A £ ’ KCT-BMD.03; Bao HDPE/Ep |PHAN THIET 2
1 [chét thap vo trung | Sml/cc; , - PHUONG VIET NAM
st dung mot lan | 10ml/ce KCT-BMD.05; Vi BIYTE THANH BUC
: ¥ KCT-BMD.10 BENOVAS TINH VINH
LONG




