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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: 260000789/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 15/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH GAS VIET NAM

2. bia chi: 63/6 Phan Tay Ho, Phuong Cau Ki¢u, Thanh pho H6 Chi Minh,
Phuong Cau Kiéu, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01.2026/GVN Ngay: 12/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gang tay dinh gidy dung trong tha thuat hit dam

Tén thuong mai (néu cd): Gang tay dinh gidy dung trong hut dam

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

Chung loai: Gang dinh giay

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 2.500 cai/thung

Muc dich sir dung: Dung trong thu thuat hut dam nhét va céc tha thuat y té
khac

Tén co s& san xuat: HENAN AILE INDUSTRIAL CO.,LTD

Dia chi co s& san xuat: ROOM 2108, JIANYE PLAZA- A BLOCK, NO 122
HUAYUAN ROAD, ZHENGZHOU CITY, HENAN PROVINCE, CHINA,
CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ htru: HENAN AILE INDUSTRIAL CO.,LTD

Dia chi chu s¢ hitu: ROOM 2108, JIANYE PLAZA- A BLOCK, NO 122
HUAYUAN ROAD, ZHENGZHOU CITY, HENAN PROVINCE, CHINA,
CHINA



. 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 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 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 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 ndp ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




