SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001315/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 11/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU Y
SINH

2. bia chi: 307/23 Nguyén Van Trdi, Phuong Tan Son Hoa, Thanh phd H
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 70/CBB-BoM Ngay: 09/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Moi truong phu dia ciy té bao trong hd trg sinh san

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Liquid Paraffin

M3 san pham (néu co):

10100060M;, 10105060M; 10100500M

Quy cach dong goi: 60ml; 5x60ml; 500ml

Muc dich st dung: La loai dau phu chuyén dung dé phu 1én dia méi truong
nu6i cay phoi nguoi hodce vi thao tac giao tur. San pham nay danh cho cac quy
trinh trong phong thi nghiém vé Ho trg sinh san (ART).

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuén chét lugng san pham 4p dung: I1SO 13485:2016, tiéu chuan CSSX
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 s& hiru: CooperSurgical, Inc.

bia chi chu sé hitu: 95 Corporate Drive, Trumbull, Connecticut 06611,
UNITED STATES

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:
9. 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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