SO'Y TE HA NOI 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: 260001481/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THIET BI CONG NGHE VA PAU
TUMDC

2. bia chi: S0 9, ngéach 1, ngd 773, duong Giai Phong, Phuong Tuong Mai,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: CBB-FINO-SA130 Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Tac nhan khtr khuan Hydrogen Peroxide dang cartridge

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FINO-SA130

M3 san pham (néu co):

FINO-SA130

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Tac nhan khir khuéi,n du’gc st dung vfri thiét bj khur khgén
plasma hydrogen peroxide nhiét d§ thap nham khir khuan cac dung cu y té va
phong thi nghiém.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: ISO13485

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 so hiru: Renosem Co., Ltd

Dia chi chu s hitu: Room #822, #823, #824, #608, #212, 301 Bupyeong-
daero, Bupyeong-gu, Incheon-si, Republic of Korea, KOREA, REPUBLIC OF



. 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




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC SAN XUAT
1 Renosem Co.. Lid Room #822, #823, #3824, #608, #212, 301 Bupyeong-daero, KOREA,
” Bupyeong-gu, Incheon-si, Republic of Korea REPUBLIC OF
2nd~5th Floor, 54, Samjak-ro 133beon-gil, Ojeong-gu, Bucheon-| KOREA,
2 | Renosem Co., Ltd

si, Gyeonggi-do, Republic of Korea.

REPUBLIC OF




