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: 260001381/PCBA-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE THAI SON

2. bia chi: L7-23 (TT7D-23), Khu nha ¢ thap tang, Khu d6 thi méi Pai Kim,
Phuong Pinh Cong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 161/2026/VBCB/TSM Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Dung dich tay cin va trung hoa dung cu thiét bi y té

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Dung dich tay rira dang long co tinh axit, khong chira
phosphat, it tao bot, da nang, duoc thiét ké sur dung trong quy trinh lam sach tu
dong va lam sach thu cong

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

5. Di voi thiét bi y té chita chat ma tuy, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: STERIS Corporation

bia chi chu s hiru: 5960 Heisley Road, Mentor, OH 44060, UNITED
STATES

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng 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 cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X
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