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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: 260001122/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU KY
THUAT THIET BI Y TE ANH DUY o

2. bia chi: 167/24/14 Huynh Tan Phat, Phuong Tan Thuan, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 012026/CB/ANHDUY Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Chat nhay dung trong phau thuat nhin khoa

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CO-VISC T 1.8%

M3 san pham (néu co):

COT1.8

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: CO-VISC T 1,8% dugc chi dinh trong Phﬁy thuat mét ving
tién nhan cau, bao gom phau thuét loai bo duc thuy tinh thé, cay ghep thuy
tinh thé nd1 nhan, ghép giac mac, diéu tri bénhvta‘mg nhan 4p va bong vong
mac. CO-VISCT 1,8% co thé duoc sur dupg de bao vé va boi tron thuy tinh
thé nd1 nhan va hé thong tiém trude khi cay ghép.

Tén co s& san xuat: ALFA INSTRUMENTS S.r.1

Dia chi co so san xuét: Via Silvio Maurano snc — 84048 Castellabate (SA),
ITALY

Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Theo tiéu chuén ctia nha san xut
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¢ hitu: ALFA INSTRUMENTS S.r.1
bia chi chu sé hiru: Via F.1li Bandiera NCC — 80026 Casoria (NA), ITALY



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

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

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

8 | Tai liéu khac (néu co) X




