CONG TY TNHH PAU TU BK CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
——————— Déc lap - Tw do - Hanh phiic

$é: 230826-02/CBA-BK TP.HCM, ngay 26 thang 08 ndm 2023

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuén ap dung ciia trang thiét bi y t€ thudc loai A
Kinh gii: S& Y té Thanh Phé H6 Chi Minh

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PAU TU BK

M s6 thué: 3801248230

Dia chi: 171 V& Thi Sau, Phuong V6 Thi Séu, Quén 3, Thanh phé Hb Chi Minh, Viét
Nam

Dién thoai ¢6 dinh: 0903752469  Fax: .........coooviiiiiininieiinnn

Email: bkgloves9999@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phép cla co so:

Ho va tén: NGUYEN THUY NGOC HAN N5
S6 Pinh danh: 079180011244 ngay cap: 07/09/2020 noi cép: Cuc CS quan 1y hanh chinh R
vé TTXH

bién thoai €O AINN: Lo, Pién thoai di dong: 0903752469

3. Trang thiét biy té thudc loai A:

Trang thiét bi y té chung*: & hodc Trang thiét bi y té chan doén in vitro: O

Tén trang thiét bi y t&°: Ging tay cao suy té chua tiét trung, khong bot

Tén thuong mai® (néu c6): Gang tay Latex Kham Bénh Khong Bot

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (réu c6):

Chung loai: Latex

Ma san phim (néu cé): BK.01-KB

Quy cach dong gbi (néu cé): 100 cai/hdp, bich, 10 chiée/goi, 20 doi/goi, 50 chiéc/goi

Muc dich st dung: ngan ngira cac nguy co lay nhiém bénh trong qua trinh tiép xuc gifta
bénh nhan va cac nhan vién y té; Bao vé nguoi dung tranh nhi&m khun, hoa chat doc hai
ctia cac dung cu lam viéc dén tay va nguoc lai.

Tén co s& san xuat: CONG TY CO PHAN GANG TAY BINH PHUGC

Dia chi co s& san xuét: Lo A9.1, KCN Chon Thanh 1, Phuong Thanh Tam, Thi xa Chon
Thanh, Tinh Binh Phuéc, Viét Nam

Tiéu chuén 4p dung: TCCS 01:2021/BK

4. Pbi voi trang thiét bi y té chira chat ma tay, tién chat:

Tén chat ma ty, tién chat: ..........ccoeeunnen. TR ROE oo it e i vn
M thOng tin CAS . e ieiiiniiiiiiiiiiiiiati ettt st sr et s st s
Nong @6, ham lugng chét ma tiy, tien chat: ......ooooiiiiiiiiii




Téng ham lugng chét ma tiy, tién chét trong mot don vi déng g6i nho nhat: ...............
5. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: CONG TY TNHH PAU TU BK

Dia chi chu s& hitu: 171 V6 Thi Sau, Phuomg Vo Thi Sau, Quan 3, Thanh phd Ho Chi
Minh, Viét Nam

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

Tl GO SO vneereennesennssessnceosssssanasessssssasstesennssonnnsenssrssssssasassesssatssssnnnasnns
Bl CHI |, -t vt dos i oo S N R AN N o S e A e o
Pién thoai cb dinh: ......oooeeiiiiiiieeeee, Dién thoai di AONE: «.vvvveeirvenrereernnnenens
7. Sé cong bd du diéu kién san xuét dbi voi trang thiét bi y té san Xuét trong nuée:
210000001/PCBSX-BP

Cong b tiéu chudn 4p dung ciia trang thiét bj y té loai A

Hb so kém theo gdm:

|. [Gidy ching nhan dat tiéu chun quan Iy chat lugng ISO 13485 i3]
2. |Gidy ay quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té x]
3. |Gidy xac nhén du diéu kién béo hanh i3]
4. [Tai liéu mo ta tom tét k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét 3
5 Tai liéu k§ thudt mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cla trang thiét bi y .

té do chii s& hitu trang thiét bi y t€ ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bfmg tiéng Viét kem theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé
an toan cua san phim, quy trinh san Xuét, cac bao cdo nghién ciru 1am
sang va tién 1am sang bao gbm b4o c4o do 6 6n dinh déi voi thube thr,
chét hiéu chuén, vat liéu kiém sodt in vitro.

7. |Ban tiéu chudn ma cha s& hitu trang thiét biy té cong bd ap dung [
8. |Giay ching nhén hop chuén
Déi véi trang thiét bi y té san Xuat trong nude: két qua danh gia cac
thong sb héa, 1y, vi sinh va céac thong sb khéc do co s& da diéu kién theo
9. |quy dinh cua phap luét vé danh gia su pht hop cap hodc Gidy chung E3)
nhan danh gia chat ]ugmg do co quan ¢c6 thAm quyén cta Viét Nam cép
dbi véi trang thiét biy té chén doan in vitro
Tai liéu huéng dan st dung cua trang thiét bj y té bang t1eng Viét; doi
10. Iv6i trang thiét biy té nhap khau kém theo ban gbe bang tiéng Anh do
chit s& hitu trang thiét biy t€ ban hanh
11. |[Méu nhan trang thiét bi y té =

12. |Gidy chimg nhan luu hanh ty do d6i véi trang thiét bi y té nhap khéau O




Co s6 cbng bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phép va theo ding quy dinh. Néu c6 su
gia mao, khong ding sy thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy
dinh cua phap luét.

2. Béo dam chit lwgng va luu hanh trang thiét b y té theo ding hd so da cong bo.

3. Céap nhat céc thay ddi lién quan dén hd so cong b tidu chuan ap dung th theo quy dinh.
Ngwoi dai dién hQ’p phap cfl co SO

Ky tén (Ghz ho tén day c‘z‘u ck b danh)
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