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

S6 cong bd: 250000007/PCBA-BN
Ngay cong bod: 13/03/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH DUGC FRANCE VINA

2. Pia chi: s6 42 vii ninh 14, Phuong Vii Ninh, Bic Ninh, Tinh Bic Ninh
3. S6 vin ban cua co so: 01/TCCS/2025 Ngay: 12/03/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: bang dinh ca nhan y t&( bing so ctru Medical band aid in
medinova)

Tén thuong mai (néu cd): Bing so ctru VinaGo Extra

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

Chung loai: bang so ctru

M san pham (néu co):

Mléng bang ca nhan, 10t miéng chdng dinh, dat mléng gac bang ca nhan dinh
vao vét thuong rdi dung luc ¢ ngdn tay 4n nhe dé cd dinh vét thuong. Thong
s6 k¥ thuat 1,8x7,0cm; 1,9 x 7,2cm; 3,6x7,0cm; ... San pham dugc san xuat
theo tiéu chuan TCCS 01/2025

Quy cach dong goi: 30 ¢41,60 cai,90 cai ,100 cai ,102 cai, 120 cai 150 c41,200
cai ,204 cai

Muc dich str dung: Bang dinh ca nhan thong thoang, d§ dinh cao, co gian tdt,
bao vé cac vét thuong nho, vét tréy xudc, rach da, ...

Tén co so san xuat: CONG TY TNHH MEDINOVA

Dia chi co s& san xuat: Thon Thong Nhat, Xa Péng Tho, Thanh phd Thai
Binh, Tinh Théi Binh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: tiéu chuan ISO 13485:2016 ,tiéu
chuan TCCS 01/2025,

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: CONG TY TNHH MEDINOVA



Dia chi chu sé hiru: Thon Théng Nhat, X4 bong Tho, Thanh phé) Thai Binh,
Tinh Thai Binh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xut dei v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
tiéu chuan ISO 13485:2016 ,ti€éu chuan TCCS 01/2025,

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X




