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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: 260000672/PCBA-HN
Ngay cong bo: 16/04/2026

1. Tén co 36 cong bd: DOANH NGHIEP TU NHAN Xi NGHIEP CO KIM
KHI HAI HA

2. Pia chi: 215B phd Doi Cén, Phuong Ngoc Ha, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026/VBCB-HH Ngay: 16/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Coc truyén dich

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CTD.1, CTD.2, CTD.3, CTD .4, CTD.5, CTD.6, CTD.7, CTD.8P,
CTD.9, CTD.10, CTD.11, CTD.22, CTD.33, CTD.44, CTD.55, CTD.66,
CTD.77, CTD.88P, CTD.99, CTD.101, CTD.102

M3 san pham (néu co):

CTD.1,CTD.2, CTD.3, CTD .4, CTD.5, CTD.6, CTD.7, CTD.8P, CTD.9,
CTD.10, CTD.11, CTD.22, CTD.33, CTD.44, CTD.55, CTD.66, CTD.77,
CTD.88P, CTD.99, CTD.101, CTD.102

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Str dung trong phong bénh, trong cac co so y té: bénh vién,
phong kham

Tén co s& san xuat: DOANH NGHIEP TU NHAN XI NGHIEP CO KIM KHI
HAI HA

Dia chi co s& san xuat: 215B phé DPoi Cén, phuong Ngoc Ha, TP Ha Noi, Viét
Nam, VIET NAM

Tiéu chuan 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 hiru: DOANH NGHIEP TU NHAN X{ NGHIEP CO KIM KHi



HAI HA , ’

bia chi chu s hitu: 215B pho Doi Can, phuong Ngoc Ha, TP Ha Néi, Viét
Nam, VIET NAM

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

Tén co s&: Doanh nghiép tu nhan Xi nghi€p co kim khi Hai Ha

Dia chi: 215B - phé Poi Cén, Phuong Ngoc Ha, Thanh phé Ha No1

Dién thoai ¢ dinh: 02438325853 Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
220000132/PCBSX-HN

9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 uy 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 € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Tai liéu khac (néu co) X




