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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: 260001201/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VITROTECH

2. bia chi: S6 nha 6, ngd 7, T6 dan pho 8, Phuong Phu Luong, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026 Ngay: 20/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Moi truong thao tac trang, phoi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: V-HEPES PLUS

M3 san pham (néu co):

V-HTF-P1

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: V-HEPES PLUS dugc chi dinh dé thu thap noadn, thu tinh
bang phuong phap tiém tinh tring vao bao twong (ICSI), va cac quy trinh rira
va xtr Iy nodn va phoi. V-HEPES PLUS ciing duoc chi dinh dé chuyén phoi
vao khoang tir cung.

Tén co s¢ san xuat: VITROMED GmbH

Dia chi co s& san xuét: Raiffeisenstr. 15a - 40764 Langenfeld, GERMANY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: EN ISO 13485; (EN) ISO 14971;
EN 556-2; (EN) ISO 10993-1 (EN) ISO 10993-5; (EN) ISO 10993-18; (EN)
ISO 13408-1; (EN) ISO 13408-2; (EN) ISO 14644-1: (EN) ISO 14644-2,
(EN) ISO 14344-3, EN ISO 15223-1; EN ISO 20417; (EN) ISO 17665-1,
(EN) ISO 11737-1, (EN)

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):
6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu sé hitru: VITROMED GmbH



bia chi chu sé hitru: Raiffeisenstr. 15a - 40764 Langenfeld, GERMANY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru 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 |
bi y t€ cong bo ap dung

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




