SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001077/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE Y TE THUY
SINH

2. bia chi: LK6-15 Khu d6 thi méi Van Khé, Phuong Ha Pong, Thanh phd Ha
Nbi, Viét Nam, Phuong Ha Pong, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0806 Ngay: 10/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Khoa day hop hap tiét trung dung cu y té

Tén thuong mai (néu c6): STERISTAR

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

Chung loai: Céc ¢d, cac mau

M3 san pham (néu co):

C-1070; C-1071; C-1072; C-1073; C-1201; C-1202; C-1301; C-1302; C-
1303; C-1203; C-1204; C-1304; C-1305; C-1306

Quy céch dong goi: 1000 céi/tﬁi

Muc dich st dung: Dung dé cb dinh va khoa nip hop hép tiét trung dung cu 'y
té trong qua trinh tiét tring, bao quan va van chuyén dung cu y té.

Tén co so san xuat: Necati Kaya Tibbi Cihazlar Ith. ve .ihr. San. ve Tic. Ltd.
Sti.

Dia chi co s6 san xuit: GUZELHISAR MAHALLESI CANKIRI BULVARI
No0:433-06750 AKYURT ANKARA / TURKEY, TURKEY

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016

5. Doi 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¢ hiru: Necati Kaya Tibbi Cihazlar Ith. ve .ihr. San. ve Tic. Ltd. Sti.
bia chi chu sé httu: GUZELHISAR MAHALLESI CANKIRI BULVARI No:



433/06750 AKYURT ANKARA / TURKEY, TURKEY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X




