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: 260001300/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 16/07/2026

l. Tér} co SE"Y cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI KHOA HOC KY
THUAT LAM VIET § A ,
2. bia chi: 477/21 PHAM VAN CHIEU, Phuong An Hoi BPong, Thanh phd
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02-2026/LV-CBTC Ngay: 15/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: T bao quan dng ndi soi (Tu treo dng ndi soi, til bao quan
day soi) , , ’

Tén thuong mai (n€u cd): Tu bdo quan 6ng noi soi (Tu treo Ong noi soi, tu bao
quan day soi)

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

Chung loai: LV-Endo -X

M3 san pham (néu co):

LV-Endo 9X LV-Endo 12X LV-Endo 15X

Quy céch dong goi: Cai/kién

Muc dich sir dung: Dung dé luu gitr 6ng ndi soi mém sau khi da hoan thanh
quy trinh lam sach va khu khuan muc do cao hodc tiét khuan, nham han ché
tai nhiém vi sinh vat trong thoi gian bao quan

Tén co sé san xuat: CONG TY TNHH THUONG MAI KHOA HOC KY
THUAT LAM VIET ‘
Dia chi co s¢ san xuat: 477/21 Pham Van Chiéu, P. An H6i Bong, Tp H6 Chi
Minh, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 02:2026/LV

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 hitu: CONG TY TNHH THUONG MAI KHOA HQC KY



THUAT LAM VIET

bia chi chu s hitu: 477/21 Pham Van Chiéu, P. An Hoi Pong, Tp Ho6 Chi
Minh, VIET NAM

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

Tén co s¢: CONG TY TNHH M.D.K

Dia chi: Lf) 7‘V2‘1 8, khu C1, KCN Tan Thdéi Hi¢p, Phuong Tan Thoi Hiép,
Thanh ph6 H6 Chi Minh

Dién thoai ¢b dinh: 0283.7176511 Dién thoai di dong:

8. SO cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xut trong nudc:
200000145/PCBSX-HCM

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi so 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 té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t&€ ban hanh.

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

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

8 | MAu nhin thiét bj y té X




