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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: 260000037/PCBA-TN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH CONG NGHE CAO SU VIET NAM
2. bia chi: L6 K4, Puong s6 10, Khu cong nghiép Hai Son (Gb 3+4), Ap
Binh Tién 2, X4 Dtrc Hoa, Tinh T4y Ninh

3. S6 vin ban cua co so: 230426/CBA-VRT Ngay: 08/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Khau trang y té

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: 3 16p, 4 16p

M3 san pham (néu co):

Trung Son, Trung Son Care

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Bao v¢ strc khoe; ngan chan sy xam nhép cua khoi bui,
khong khi 6 nhidm, vi khudn, vi rat... vao dudng ho hip. Sir dung deo hang
ngay, dung trong bénh vién, phong thi nghiém,...

Tén co s san xuat: CONG TY TNHH CONG NGHE CAO SU VIET NAM
Dia chi co s& san xuét: Lo 113, Puong s6 4, KCN Hai Son (GP 3+4), Ap Binh
Tién 2, Xa Ptrc Hoa, Tinh Tay Ninh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCVN 8389-1-2010 , TCCS
06:2026/VRT

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chi s¢ hitu: CONG TY TNHH CONG NGHE CAO SU VIET NAM
Dia chi chi s¢ hiru: L6 K4, Puong s6 10, KCN Hai Son (GD 3+4), Ap Binh
Tién 2, Xa Dtrc Hoa, Tinh Tay Ninh, VIET NAM



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000008/PCBSX-LA.

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 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X




