
CÔNG TY TNHH THI¾T BÊ Y 
TÊ MINH NHI 

SÑ: CBLA/2024-MN/10/04 

Tiêu chu©n áp dång cça trang thi¿t bË y t¿ thuÙc lo¡i A 

Email: minhnhimedical@yahoo.com 

1. Tên c¡ sô công bÑ: CÔNG TY TNHH THI¾T BÊ Y TÊ MINH NHI 
Mã sÑ thu¿ ho·c SÑ gi¥y phép thành l­p V�n phòng �¡i diÇn: 0310441075 
�Ëa chi: 487-489 Bà H¡t, Ph°Ýng 08, Qu­n 10, Thành phô Hô Chí Minh 
�iÇn tho¡i cÕ �Ënh: (028) 39575090 ; Fax: 

Kính gíi: Sß Y t¿ TP HÓ Chí Minh 

2. Ng°Ýi �¡i diÇn hãp pháp cça c¡ sß: 
HÍ và tên: PH M BÁ T¢N 

V�N B¢N CÔNG BÓ 

3. Trang thi¿t bË y t¿ thuÙc lo¡i A: 

SÑ CMND/�Ënh danh/HÙ chi¿u: 046070000947 ngày c¥p: 01/04/2021 noi c¥p: CäC 
TR¯ÞNG CäC C¢NH SÁT QU¢N LÝ HÀNH CHÍNH VÀ TR¬T Tð XÃ HØI 
�iÇn tho¡i cÕ �Ënh: (028) 39575090; �iÇn tho¡i di �Ùng: 

Tên th°¡ng m¡i (n¿u có): 

Thành phÑÕ HÓ Chí Minh, ngày 04 tháng 10 n�m 2024 

CØNG HÒA XÃ HÌI CHæ NGH(A VIÆT NAM 
�Ùc l­p - Tñ do - H¡nh phúc 

Trang thi¿t bË y t¿ chung: ho·c Trang thi¿t bË y t¿ ch©n �oán in vitro: 
Tên trang thi¿t bË y t¿: Gh¿ Ph©u Thu­t 

Chùng lo¡i: Theo phå låc 
Mã Global Medical Device Nomenclature -GMDN (n¿u có): 

Mã s£n ph¥m (n¿u có) : Theo phå låc 
Quy cách �óng gói (n¿u có): 

Tên c¡ sß s£n xuât: Theo phå låc 
Måc �ích sí dång: Sí dång cho måc �ich ph«u thu­t m¯t 

�Ëa chi c¡ sÞ s£n xu§t: Theo phå låc, Theo phå låc 

4. �Ñi vÛiË trang thi¿t bË y t¿ chéa ch¥t ma túy, tiÁn ch¥t: 

�Ëa chÉ chç sß hïu: 55/57/58, 
CINEMA OPP. MUNICIPAL 

GUJARAT, INDIA 

5. Thông tin vÁ chç sß hïu trang thi¿t bË y t¿: 
Tên chç sß hïu: PLANTECH MEDICAL SYSTEMS PVT. LTD 

TIRUPATI INDUSTRIAL ESTATE, B/H AMBER 
QUARTERS, SARASPUR AHMEDABAD-380 024, 

WM.S.D. 



6. Thông tin vÁ c¡ sß b£o hành (n¿u có): 
Tên c¡ sÜ: CÔNG TY TNHH THIÆT BÊ Y TÊ MINH NHI 
�Ëa chÉ: 487-489 Bà H¡t, Ph°Ýng 08, Qu­n 10, Thành phÕ Hô Chí Minh, ViÇt Nam, 

Ph°Ýng 08, Qu­n 10, Thành phÕ HÕ Chí Minh 
�iÇn tho¡i cÕ �Ënh: (028) 39 57 50 90; �iÇn tho¡i di �Ùng: 09037203 13 

7.SÑ công bÑ �ç �iÁu kiÇn s£n xu¥t �Ñi vÛi trang thi¿t bË y t¿ s£n xu¥t trong n°Ûc: 

Công bÕ tiêu chu¥n áp dång cça trang thi¿t bË y t¿ lo¡i A: 
HÓ s¡ kèm theo gÓm: 

1. 

2. 

3. 

4. 

5 

6 

7. 

8 

9. 

io. 

I1. 

Giây chéng nh­n �¡t tiêu chu©n qu£n lý chât l°ãng ISO 13485 

Gi¥y çy quyÁn cça chç sß hïu trang thi¿t bË y t¿. 

Giây xác nh­n �ç �iÁu kiÇn b£o hành 

Tài liÇu mnô tà tóm t¯t kù thu­t trang thi¿t bË y t¿ b±ng ti¿ng ViÇt 

Tài liÇu kù thu­t mô t£ chéc n�ng, thông sÑ kù thu­t cça trang thiêt bË y tê do 
chù sß hïu trang thi¿t bË y tÃ ban hành 

Tài liÇu kù thu­t b±ng ti¿ng ViÇt kèm theo tài liÇu vÁ nguyên v­t liÇu, vÁ an 
toàn cça s£n ph©m, quy trình s£n xu¥t, các báo cáo nghiên céu lâm sàng và 
tiÁn lâm s£ng bao gÓm báo cáo �Ù Õn �Ënh �Ñi vÛi thuÑc thí, ch¥t hiÇu chu©n, 
v­t liÇu kiÅm soát in vitro. 

B£n tiêu chu©n mà chù sß hïu trang thi¿t bË y tê công bô áp dång 

Giây chéng nh­n hãp chu©n 

�Ñi vÛi trang thi¿t bË y t¿ s£n xu¥t trong n°Ûc: k¿t qu£ �ánh giá các thông sÑ 
hóa, lý, vi sinh và các thông sÑ khác do c¡ sß �ç �iêu kiÇn theo quy �Ënh cça 
pháp lu­t vÁ �ánh giá sñ phù hÍp c¥p ho·c Gi¥y chéng nh­n �ánh giá ch¥t 
luãng do c¡ quan có th©m quyÁn cça ViÇt Nam c¥p �Ñi vÛi trang thi¿t bË y t¿ 
ch¥n �oán in vitro 

Tài liÇu h°Ûng �«n sí dång cça trang thi¿t bË y t¿ b±ng ti¿ng ViÇt; �Ñi vÛi 
trang thi¿t bË y t¿ nh­p kh§u kèm theo b£n gÑc b±ng ti¿ng Anh do chç sÝ hïu 
trang thiÃt bË y t¿ ban hành 

M«u nhãn trang thi¿t bË y tÃ 

12. Gi©y chéng nh­n l°u hành tñ do �Õi vÛi trang thiÃt bË y tÃ nh­p kh§u 

C¡ sß công bÕ tiêu chu©n áp dång cam k¿t: 
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X 
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X 
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1. NÙi dung thông tÉn công bÕ là chính xác, hãp pháp và theo �úng quy �Ënh. Nêu có sñ già 

m¡o, không �úng sñ th­t c¡ SÞ.Xin chËu hoàn toàn trách nhiÇm và s½ bË xí lý theo quy �Ënh 

cça pháp lu­t. 
2. B£o �£m ch¥t l°âng và l°u hành trang thi¿t bË y tÃ theo �úng hÓ s¡ �ã công bÑ. 

3. C­p nh­t các thay �Õi liên quan �¿n hÓ s¡ công bÕ tiêu chu©n áp dång theo quy �Ënh. 

ti hãp pháp cça c¡ sß 

CÔNG TV TNHH 
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MINH NÁI, 
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