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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000786/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 15/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH TRANG THIET BI - DUNG CU Y
KHOA TAN MAI THANH

2. Pia chi: 766/3 Su Van Hanh , Phuong Hoa Hung, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 2026-05/TMT-CBA Ngay: 12/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gang tay dung trong y té

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Gop phan ngan ngua sy lay nhlem chéo gitra nhan vién
cham soc y té va bénh nhan trong cac kiém tra y té va cac thu tuc chan doan,
diéu tri dugc thuc hién trong diéu kién khong v0 trung. Gang tay ti¢t trung
duoc st dung dé cac nhan vién trong phong m6 mang dé bao vé vét thuong
phau thuat khoi bi 1ay nhiém. San pham GLOVEON COATS NITRILE PF va
GLOVEON HAMILTON COATS cé chita bot yén mach keo ciing gop phan
dudng am cho da tay ngudi sir dung.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 9001; ISO 13485; ASTM
D5151; ASTM D6124; ASTM D7161; ASTM D7160; ISO 15223-1; ISO
10993-1; ISO 10993-5; ISO 10993-10; ISO 2859-1

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¢ htru: HARTALEGA NGC SDN. BHD.
Dia chi chu s& hiru: No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Perindustrian Tanjung,
43900 Sepang, Selangor Darul Ehsan, MALAY SIA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

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




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

QuUY bIA
s | AT P ST D‘?;N CHUNG LOAI MA SAN gggg TEN CO SO SAN XUAT/ HANG, |TEN CO SO CHU SO HU'U/ HANG, gg;gg CHSIGC o
TiNH SAN PHAM PHAM GOI (NEU NUOC SAN XUAT NUOC CHU SO HUU HANH | BAO
coO) HANH
Hartalega NGC Sdn. Bhd. Hartalega NGC Sdn. Bhd.
< £ ‘- No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Khoéng | Khong
) Gang tay y t Cai GLOVEON PALOMA Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, ap dung | ap dung
Selangor Darul Ehsan, Malaysia Selangor Darul Ehsan, Malaysia
Hartalega NGC Sdn. Bhd. Hartalega NGC Sdn. Bhd.
2 |Gine t t Céi GLOVEON COATS No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Khéng | Khéng
ang tay y te NITRILE PF Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, ap dung | ap dung
Selangor Darul Ehsan, Malaysia Selangor Darul Ehsan, Malaysia
Hartalega NGC Sdn. Bhd. Hartalega NGC Sdn. Bhd.
3 |Gine t hiu thuat | Cai GLOVEON No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan No.1, Persiaran Tanjung, Kawasan Khong | Khong
ang tay phau thua HAMILTON COATS Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, Perindustrian Tanjung, 43900 Sepang, ap dung | ap dung

Selangor Darul Ehsan, Malaysia

Selangor Darul Ehsan, Malaysia




