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: 260001510/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN VIETMEDICAL-PHAN PHOI
2. bia chi: 89 Luong DPinh Cua, Phuong Kim Lién, Thanh phé Ha N1

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/Aspiviz Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Dung cu ¢ dinh c6 tur cung

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Carevix

M3 san pham (néu co):

P03-001-001-A1

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Dung dé cb dinh, kep, gitt va thao tac mé cd tir cung.
Tén co so san xuat: SteriPack Asia (M) Sdn Bhd

Dia chi co s& san xuét: Lot 119992, Jalan Canang Emas 8, Telok Gong
Industrial Estate, Klang Selangor, 42000, MALAY SIA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitru: ASPIVIX SA

bia chi chu sé hitu: Route de la Corniche 8, Bureau 10, 1066 Epalinges,
SWITZERLAND

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



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

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




