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THONG TIN

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

S6 cong bd: 250000004/PCBA-PN
Ngay cong bod: 06/05/2025

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH SAN XUAT THUONG MAI HANH
MINH

2. Pia chi: S6 1/46, Khu phd 7, Phuong Binh Pa, Bién Hoa, Tinh Pong Nai
3. S6 vin ban cua co so: 03/VBCB-HM.2025 Ngay: 05/05/2025

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Khau trang y té 4 16p (than hoat tinh)

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 cach dong goi:

Muc dich sir dung: Ngin ngira bui ban va cac bénh truyén nhiém lay qua
duong ho hip

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016 (TCVN ISO
13485: 2017)

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hitu: Cong ty TNHH San xuat Thwong mai Hanh Minh

bia chi chu s‘(”w hitu: S6 1/46 Khu phd 7, Phuong Binh Pa, Thanh phd Bién
Hoa, Tinh Bong Nai, VIET NAM

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



240000004/PCBSX-bBN
Thanh phan h so:

9.

1

Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

Giay chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét
bi y t€ cong bo ap dung

Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khac do
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té

MAu nhén thiét bj y té




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG| o oo CHI’JNQ - ) QUY CAQH TEN Cco S(:) SAN TI?;N co~s6 CHU §6 YA G (EE
STT | THIETBIY |~ o0 | LOALSAN MA SAN PHAM PONG GOI XUAT/ HANG, HUU/ HANG, NUGC NS
TE PHAM (NEU CO) | NUGC SAN XUAT CHU SO HU'U
Khau trang y té 4 16p (than hoat tinh)
TKTHT 1 cai/ gbi Puong tinh 767,
Khiu trang y | Cai/ Géi/ | Khiu trang y TKTHT-01, TKTHT-02, TKTHT-03, 5 céil goi C(’)NG;TY TNHH SAN cOI\]G TY TNHH SAN | Khu cong nghiép
|| @416p than | Hop/ |16 4 1o (than TKTHT-04, TKTHT-05, TKTHT-06, 10 cai/ goi XUAT THUONG | XUAT THUONG MAI | Song Mdy, xa Bic
hoat tinh) Thi ng | hoat tinh) TKTHT-07, TKTHT-08, TKTHT-09, 20 cai/ hop | MAIHANH MINH, HANH MINH, VIET | Son, huyén Trang
- : TKTHT-111-TS, TKTHT04-111, 50 céi/ hop VIET NAM NAM Bom, Tinh Pdng
TKTHTO04-111-10,... 100 cai/ tai Nai




