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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: 240000973/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 24/06/2024

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN BONG BACH TUYET

2. Pia chi: 550 Au Co, Phuong 10, Quan Tan Binh, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 34/CV/BBT/2024 Ngay: 24/06/2024

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: TAM BONG Y TE

Tén thuong mai (néu cd): Tam bong than tre, Tam bong than gidy, Tam bong
tré em, Tam bong ngudi 16n, Tam bong, Tam bong y t€, Tam bong y te ray tai,
Tam bong y t€ 02 dau tron, Tam bong y t€ 01 dau gon, Que gon, Que xét
nghiém, ...

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

Chung loai: Tiét trung va khong ti€t trung

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi: 1 que/goi, 5 que/gdi, 10 que/goi, 20 que/godi, 42 que/goi,
50 que/goi, 57 que/goi, 100 que/goi, 200 que/goi, 500 que/goi; 80 que/hdp,
100 que/hdp, 120 que/hdp, 200 que/hdp, 336 que/hdp hodc tiy theo yéu cau
cua khéch hang.

Muyc dich str dung: Léy mau xét nghi¢m, rira vét thuong, vét mo, vé sinh miii —
tai — ron va cac muc dich khéc. ..

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 01:2020/BBT; TCCS
03:2020/BBT

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu sé hitu: Cong ty C6 phan Bong Bach Tuyét



Pia chi chu s& hitu: 550 Au Co, Phuong 10, Quan Tan Binh, Thanh phé HO
Chi Minh, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
220000028/PCBSX-HCM

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 ty 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co s¢ du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nuéc)

8 | Tai liéu hudng din st dung cua thiét b y té X

9 | Mau nhan thiét b y té X

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
: PON V] L?Jlj\ilmnfi QUY CACH rsr;:: ngg TEN CHU 50
STT TEN TRANG THIET B[ Y TE p 1 PONG GOI HO'U, NUGC
TR SAN (NEU CO) NUOC SAN CHU SGHUU
PHAM XUAT
Cong ty C6 phin | Cong ty Cb phin
Tam bong y té (tiét tring va khéng tigt tring) Bong Bach Bong Bach
Tuyét/Viégt Nam | Tuyét/Viét Nam
1 |Tam bong tré em BBT 57 que/goi Géi 03400 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
2 |Tam bong tré em BBT 120 que/ hjp tron Hop 15001 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
3 |Tdm bong tré em BBT 336 que/ hdp chir nhat Hép 15003 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
4 |Tam bong tré em BBT 336 que/ hop tron Hop 15009 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
5 |Tam bong 100 que/hdp dep Hop 15010 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
6 |Tam bong 150 que/hdp dep Hép 15011 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
7 |Tdm bong tré em BBT lkg Kg 15023 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
8 |Tam bong tré em BBT 01 diu (57Que/G6i) Goi 15024 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
15025
15026
15027
15028
; ; i 15029 . .
9 |Tam bong tré em Que/goi’hdp 15039 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
15040
15041
15042
15043 ‘?9
)
10 |Tam bong tré em than gidy déu tron xodn 336 que/ hp tron Hop 15031 Theo y/c KH nhu trén nhur trén \\‘g
-
I1 |Tam bong tré em than gidy dau trdn xoén 200 que/ hop tron Hop 15036 Theo y/c KH nhur trén nhu trén kb
X
L.
12 |Tam béng tré em ddu tron-mudng 200 que/hdp Hop 15037 Theo y/c KH nhu trén nhur trén
13 |Tam béng tré em dau xofin-mudng 200 que/hdp Hop 15038 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
15044
15045
15046
15047
LI . : 15048
14 | Tam béng ngudi lon Que/gbi/hdp 15049 Theo y/c KH nhu trén nhu trén
15050
15051
15052
15053
15 |Tam bong BBT 42 que/g6i Goi 15000 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
16 |Tdm bong BBT 200 que/goi Goi 15007 Theo y/c KH nhu trén nhur trén
17 |Tam bbng than tre, dAu tron xoén 200 que/g6i Goi 15032 Theo y/c KH nhur trén nhur trén
18 |Tam bbng than tre, ddu tron xoén 100 que/goi Goi 15034 Theo y/c KH nhur trén nhu trén
19 |Tam bong than gidy. diu tron xofn 200 que/g6i Goi 15033 Theo y/c KH nhu trén nhur trén
20 |Tam bong than gidy, ddu tron xoin 100 que/gbi Goi 15035 Theo y/c KH nhur trén nhu trén




TEN TRANG THIET BI Y TE

PON VI
TiNH

CHUNG
LOAI, MA
SAN
PHAM

QUY CACH
PONG GOI
(NEU CO)

TEN CO SO

SAN XUAT/

NUGC SAN
XUAT

TEN CHU SO
HU'U, NUGC
CHU SO HU'U

21

Tim bong ngudi lon lkg

Kg

15022

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

22

Tam bong BBT 80 que/hdp tron

Hop

03200

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

23

Tam béng BBT 200 que/hgp tron

Hop

15008

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

24

Tdm bong BBT 200 que/hdp chi nhit

Hop

15002

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

25

Tam bong dai 15¢m 1 dau gon

Que/Goi

10609

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

26

Tam bong dai 15cm 1 ddu gon tiét tring

Que/Goi

10509

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

27

Que gon dai 15cm déu gon 1én

Que/Goi

10610

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

28

Que gon dai 15cm ddu gon 16n tiét tring

Que/Goi

10510

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

29

Tam bong y t& 01 déu gon

Que/G6i

10621
10628
10631

10632

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

Tam béng y té 01 déu gon tidt tring

Que/Goi

10521
10528
10531
10532

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

31

Tam bong y té ray tai 02 ddu

Que/Goi

10607
10608
10618
10619
10620
10633
10634
10635

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

32

Tam bong y (& réy tai 02 dau tiét tring

Que/Goi

10507
10508
10518
10519
10520
10533
10534
10535

Theo y/c KH

nhur trén

S Zlo o\2
//'r-/_ﬂ

nhu trén

33

Tam bong 2 diu tron

Que/Goi

10622

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

34

Que xét nghiém @3mm

Que/Goi

10613
10636
10637
10638

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

35

Que xét nghiém @3mm tit tring

Que/Goi

10513
10536
10537
10538

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

36

Tam bong y té @3mm

Que/G6i

10615
10617
10606
10639
10640

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

37

Tam bong y t€ @3mm tiét tring

Que/Goi

10515
10517
10506
10539
10540

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén




STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

PON VI
TINH

CHUNG
LOAI MA
SAN
PHAM

QUY CACH
PONG GOI
(NEU CO)

TEN CO SO

SAN XUAT/

NUGC SAN
XUAT

TEN CHU SO
HU'U, NUOC
CHU SO HUU

38

Tam bong y té ®3mm, 01 diu

Que/Goi

10627
10641
10642

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

39

Tam bong y t& @3mm, 01 déu tiét trang

Que/Goi

10527
10541
10542

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

40

Que xét nghiém @5mm

Que/Goi

10611
10643
10644
10645

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

41

Que xét nghiém @5mm tigt tring

Que/Goi

10511
10543
10544
10545

Theo y/c KH

nhur trén

nhur trén

42

Tam bong y ¢ @5mm

Que/G6i

10600
10603

10612
10616
10646

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

43

Tam bong y t& @Smm tiét tring

Que/Goi

10500
10503
10512
10516
10546

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

44

Tam bong y ¢ @5mm, 01 diu

Que/Gai

10623
10647
10648

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

Tam bong y (¢ @5mm, 01 dau ti¢t tring

Que/Goi

10523
10547
10548

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén |

46

Tam bong y t¢ @10mm

Que/Géi

10601
10604
10630
10649
10650

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

47

Tam bong y té @10mm tiét tring

Que/Goi

10501
10504
10530
10549
10550

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

48

Que xét nghiém @12mm

Que/Goi

10651
10652

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

49

Que xét nghiém @12mm tiét tring

Que/Goi

10551
10552

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

50

Tam bong y t¢ @12mm

Que/Géi

10629
10653
10654

Theo y/c KH

nhur trén

nhur trén

51

Tam bong y té @12mm tiét tring

Que/Goi

10529
10553
10554

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

52

Que xét nghiém @15mm

Que/Goi

10655
10656
10657

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

53

Que xét nghiém @15mm tigt tring

Que/Gobi

10555
10556
10557

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén
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54

Tam bong y té @15mm

Que/Goi

10602
10605
10614
10658
10659

Theo y/e KH

nhu trén

nhur trén

55

Tam bong y t& @15mm tiét trang

Que/Goi

10502
10505
10514
10558
10559

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

56

Tam béng y té @15mm (than tre)

Que/Goi

10626
10660
10661

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

57

Tam bong y té @15mm tiét tring (thén tre)

Que/Goi

10526
10560
10561

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

Que xét nghiém @20mm

Que/Goi

10662
10663

Theo y/c KH

nhur trén

nhu trén

59

Que xét nghiém @20mm tiét tring

Que/Goi

10562
10563

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

60

Tam bong y t& @20mm

Que/Goi

10624
10625
10664
10665

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

61

Tam bong y t& @20mm tiét tring

Que/Géi

10524
10525
10564
10565

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

62

Que xét nghiém

Que/gdi

10666
10667
10668
10669
10670
10671
10672
10673

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

63

Que xét nghiém tigt tring

Que/goi

10566
10567
10568
10569
10570
10571
10572
10573

Theo y/c KH

nhu trén

nhur trén

64

Tam béng

15054
15055

Que/gdi/hdp 15056

15057
15058

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén

65

Tam bong y té

Que/Goi

10676
10677
10678
10679
10680

Theo y/c KH

nhu trén

nhu trén




. . ponvi |toar s | Quvchcn | GRIOS | TEN CHUSG
STT TEN TRANG THIET BI Y TE y ? PONG GO1 HO'U, NUGC
TINH SAN NUGC SAN b

PHAM (NEU CO) XUAT CHU SO HU'U
10576
10577

66 |Tdm bong y té tidt triing Que/Gébi 10578 Theo y/c KH nhu trén nhu trén

10579
10580

Céc san phém trén c6 quy céch d6ng g6i khac nhau s& cé mé sin phdm khéc nhau




