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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: 260001386/PCBB-HN
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN DAU TU THUONG MAI VA
SAN XUAT THIET BIY TE 3A

2. Pia chi: S6 362 Puong Budi, Phuong Ngoc Ha, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co sO: 3Aqua05 Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Dung dich sat khuan tay, tim kho

Tén thuong mai (néu cd): Dung dich sat khuan tay, tim kho

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

Chung loai: Dung dich sat khuan tay, tam kho

M3 san pham (néu co):

Aquashield0.5%

Quy cach dong go6i: 20ml.30ml,50ml, 100ml, 200ml,250ml, 500ml, 3,781, 41,51
Muc dich sir dung: Dung dich sat khuan tay , tam khé trong cc co sd'y té,
phong kham, bénh vién, spa, gia dinh

Tén co s¢ san xuat: Cong ty ¢o phan du tu thwong mai va san xuat thiét bi y
té 3A

Dia chi co s& san xuit: Thon Ngoc Loan — X& Tan Quang — Huyén Vian Lam —
Tinh Hung Yén, VIET NAM

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: iso13485

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 chi s hitu: Cong ty C6 phan Pau tu thuong mai va San xuét thiét bi y té
3A

Dia chi chu so hitu: S6 362 , Puong Budi, Phudng Vinh Phiic, Quian Ba Pinh
, Ha N6i, VIET NAM

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




