SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000925/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DAU TU VA PHAT TRIEN VAN
TAM

2. Pia chi: 29 Puong s 1, Phuong Bay Hién, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/CBA-VT Ngay: 28/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dung dich xit mili

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Nano bac extra ectoin

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Giap v¢ sinh, lam sach khqang mﬁi,ﬁ loai bo bui ban va cac
tac I’lhﬁ{l gay hai, lam loang va loai t;c") dich r}héy. Lam am, lam diu niém mac
mii. Ho trg gidm céc triéu ching: hat hoi, s6 miii, nghet miii, ngira miii, kho
rat miii, viém miii, viém xoang...

Tén co s san xuat: Cong ty TNHH cong nghé sinh hoc duoc m§ pham SJK
Dia chi co s& san xuat: L6 CN2, khu cong nghiép Phii Nghia, xa Phii Nghia,
thanh phé Ha Noi, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2026/SJIK-VANTAM

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 chii s¢ hitu: Cong ty TNHH Pau tu va phét trién Van Tam

Dia chi chi s¢ hiru: 29 dudng sé 1, phuong Bay Hién, thanh phd H6 Chi
Minh, VIET NAM



. 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 bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cta phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhén danh gia chat lugng do co quan c6
thim quyén cia Viét Nam cap dbi voi TBYT chéan doan 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




