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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250003870/PCBB-HN
Ngay cong bo: 11/11/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH VIET QUANG

2. bia chi: S6 16 ngo 178 Buong Théai Ha , Phuong Pong Pa, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 263 CB/PKDVQ Ngay: 11/11/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy siéu am diéu tri

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: O.P.A.F Therapy

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bi song siéu am tri liéu dung trong y hoc phuc hoi
chtrc nang, vat 1y tri liéu va tham my tai cac co s& ngoai tra, bénh vién, phong
kham béc si

Tén co s¢ san xuat: FISIOLINE SRL

Pia chi co s& san xudt: BORGATA MOLINO 29 - 12060 VERDUNO (CN) ,
ITALY

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

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 s¢ hiru: FISIOLINE SRL

Dia chi chu s¢ hitu: BORGATA MOLINO 29 - 12060 VERDUNO (CN),
ITALY

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



Tén co sd: Cong ty TNHH Viét Quang

Dia chi: s6 16, ngd 178, duong Thai Ha, Phuong Ddng Pa, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai ¢b dinh: 0915 596 180 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




