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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000552/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH OUTECH

2. bia chi: 9/8 Nguyen Pang Giai, Phuong An Khanh, Thanh phd H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01/VBCB/OUT/2026 Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Bé on nhiét

Tén thuong mai (néu cd): Bé 6n nhiét/ bé cach thury/ bé diéu nhiét

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Myc dich str dung: Muc dich tao nhiét do on dinh, giap 6n dinh nhiét d6 cua
mau, dugc ng dung trong xét nghiém, phong thi nghiém.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485; 1SO 9001

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& hitu: NUVE SANAYI MALZEMELERI IMALAT VE TICARET
AS

bia chi chu s& hitu: Saracalar Mahallesi Saracalar Kiimeevleri No:4/2 Akyurt
06750 Ankara TURKEY, TURKEY

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

Tén co s6: CONG TY TNHH OUTECH



Dia chi: 9/8 Nguyén Piang Giai, Phuong An Khanh, Thanh phé Hb Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 02873052289 Dién thoai di dong: 0935070619

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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 voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE KHAI CHI TIET THIET BI Y TE

TEN . TEN CO SO SAN| TEN CO SO .
CHUNG i 20 | TEN CO , \
TRANG | DON VI : - .| XUAT/HANG, |CHUSOHUU/| ...\~ " | DIA CHI CO SO
STT THIET BI'Y| TiNH L(;AHSS\‘?N MA SAN PHAM NUGC SAN  |HANG, NUGC Sg Al;‘? BAO HANH
TE XUAT CHU SO HU'U
1 | Bébnnhiet | Cai NB 9 8698863111470
2 | B&énnhiet | Cai NB20 | 8698863111401 | Niive Sanayi | Niive Sanayi 9/8 Nguyen Dang
Mal lori Mal lori A Giai, Phuong An
Bé 6n nhiét Ia ZTT;GH Ia antli/en CONGTY Khanh, Thanh ph6
3 |cobomtudn | Cai BM30 | 8698863114389 T,ma a N ¢ / T,ma a N © / TNHH | 43 Chi Minh, Viét
hoan icaret A.S. icaret A.S OUTECH Nam
4 | Béonmnhigt | BS30 | 8698863110350 Turkey Turkey
lanh
5 | Beonnhiet | . ST30 | 8698863114297

co lac




