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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000318/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. T§n co SO cong bd: CONG TY TNHH PHU LIEU MAY MAC SINH
PHAT , ’ o
2. bia chi: 80/46 Buong s6 4, Khu pho 3, Phuong Tam Binh, Thanh phé HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0226CBA/SP Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Pai nep chan thuong chinh hinh

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 str dung: H tro trong cac truong hop bi chan thuong, chinh hinh
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: Tiéu chuan ctia nha san xuat

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 chi s¢ hiru: CONG TY TNHH PHU LIEU MAY MAC SINH PHAT
Dia} ch‘i chu s¢ hitu: 80/46 BPuong s6 4, Khu pho 3, Phuong Tam Binh, Thanh
pho Ho Chi Minh, VIET NAM

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

Tén co so: CONG TY TNHH PHU LIEU MAY MAC SINH PHAT



Dia chi: 80/44 Pudng 4, Khu phé 58, Phuong Tam Binh, Thanh phé H6 Chi
Minh

Dién thoai cb dinh: 0982617113  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000002/PCBSX-DN

9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh cuiia phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cép ddi v6i TBYT chan doan in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu huéng dan str dung cua thiét bi y té X

9 | M&u nhan thiét bi y té X
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MAC SINH PHAT

Ddng Nai, Vigt Nam
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TEN PON 0 QUY CACH| .- o X < — NUGC |
STT | THIETBI| VI |[CHUNG LOAI P?&I?w PONG GOI| TEN f{ggg SAN | DA cu;g%so SAN | san |
YTE | TiNH y (Néu ¢6) XUAT |
(Neéu co) i
it leam CONG TY TNHH | Té 10, Khu phd Tan Cang. '
1 " 8 cai DNSP-001 Cai/ Tai PHU LIEU MAY Phudng Phuéc Tan, Tinh | Viét Nam |
e MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam |
|
i thit i CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tan Cang, |
2 ¥ 8 Cai DNSP-002 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phuéc Tan, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam ;
-_rowm CONG TY TNHH | Tb 10, Khu phé Tén Cang.
3 L1 8 cai DNSP-003 Cai/ Tai PHU LIEU MAY | Phudng Phuée Tan, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT DPong Nai. Viét Nam -
o st fim CONG TY TNHH | T 10. Khu phé Tan Cang. |
4 ' £2 & cai DNSP-004 Cai/ Tui PHU LIEU MAY Phudmg Phuéce Tén, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam |
: : CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tan Cang. |
5 |Aocotsbng| Cai DNSP-005 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phuéc Tan, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam |
. , . |
Pai kéo dan CONG TY TNHH | T6 10, Khu phé Tian Cang,
6 cilf)t sbng Cai DNSP-006 Cai/ Tai PHU LIEU MAY Phuong Phude Tan, Tinh | Viét Nam |

E—
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CONG TY TNHH

Té 10, Khu phd Tan Cang,

H ‘-‘ & & P I T 5 4 - --;-\ . V";t NE
7 [Nepco mr..nj Cdi DNSP-007 Cul{' i PHU LIGU MAY Ph;g:% ;I;lim\r}ié!ul:iaanh ict Nam
MAC SINH PHAT g mal, Vi
CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tén Cang,
Pai xuong 2 p— PHU LIEU MAY Phudng Phude Tan, Tinh o o
8 don Sl | TSPA00R Cai/ Ti | \jXC SINH PHAT Ping Nai, Vit Nam | ¥/t am
Pai Desault CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tén Cang,
9 2‘ oot (o DNSP-009 Cai/ Tai PHU LIEU MAY | Phuong Phudc Tan, Tinh | Viét Nam
Giitval) MAC SINH PHAT |  Ddng Nai, Viét Nam
ks CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tan Cang,
po | Popea Céi DNSP-010 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phuéc Tan, Tinh | Viét Nam
eangbin tay MAC SINH PHAT Péng Nai, Viét Nam
s ks CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tén Cang,
11 | 9 Cai DNSP-011 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phudce Tan, Tinh | Viét Nam
o MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
e CONG TY TNHH | T 10, Khu phd Tan Cang.
12 15}; daig Céi DNSP-012 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phude Tan, Tinh | Viét Nam

MAC SINH PHAT

Bdng Nai, Viét Nam
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S CONG TY TNHH | Td 10, Khu phé Tén Cang,
13 e &l cai DNSP-013 Céi/ Tai PHU LIEU MAY | Phudng Phuéc Tan, Tinh | Viét Nam
MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
Dai treo tav CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tan Cang,
S il I - DNSP-014 Céi/ Ti PHU LIEU MAY | Phudng Phudc Tén, Tinh | Viét Nam
£ MAC SINH PHAT Pbng Nai, Viét Nam
s feaiia CONG TY TNHH | Té 10, Khu phd Tan Cang,
15 | i nhéty Cai DNSP-015 Cai/ Tui PHU LIEUMAY | Phudng Phu6c Tan, Tinh | Viét Nam
i MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tan Cang,
Dai treo tay - I PHU LIEU MAY Phuong Phudce Tan, Tinh ——
" da el B Céi/ Ti | \/XCSINHPHAT | DbngNai, VietNam | V¢t Nam
Nep diri di ( CONG TY TNHH | T4 10, Khu phd Tan Cang,
17 -zpimmer) Céi DNSP-017 Cai/ Ti PHU LIEU MAY | Phudng Phude Tan, Tinh | Viét Nam
MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam
Nep diii CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tén Cang. _
18 ngfn Cii DNSP-018 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phude Tén, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam |
——
1o [Nepnhom3| . | CONGTYTNHH | Té 10, Khu pho Tan Cang, _'
chan Cai DNSP-019 Cai/ Tai PHU LIEU MAY Phudng Phude Tan, Tinh | Viét Nam |
MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam |
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CONG TY TNHH | Té 10, Khu pho Tén Cang, |
20 | Nep Iselin | Cai DNSP-020 Cai/ TGi PHY LIEUMAY | Phuong Phuéc Tén, Tinh | Viét Nam
MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
Ne-cin CONG TY TNHH | Té 10, Khu ph6 Téan Cang, |
21 | PO | Cai | DNSP-021 C4i/TGi | PHULIEUMAY | Phutmg Phudc Tan, Tinh | Viét Nam
= MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
_ CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tén Cang,
Nep cang g A PHU LIEU MAY Phudng Phude Tan, Tinh ==
&1 atian | O || WSR2 Cai/Tai | \/XCSINHPHAT | Déng Nai, VietNam | ¥ 1ot vam
Nep chén CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tan Cang.
23 x(;: . éf Céi DNSP-023 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phuong Phudc Tén, Tinh | Viét Nam
yne MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
Nep chén CONG TY TNHH | Té 10, Khu phé Tan Cang,
2817 % déig Cai DNSP-024 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phudc Tan, Tinh | Viét Nam
Y MAC SINH PHAT Pong Nai. Viét Nam
CONG TY TNHH | T 10, Khu phé Tan Cang.
25 |Dai thun gbi| Cai DNSP-025 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phudc Tan, Tinh | Vigt Nam
MAC SINH PHAT Pong Nai, Viét Nam
; ; CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tén Cang,
Dai thun cd : e . —
26 ey Cai DNSP-026 Cai/ Tai PHU LIEUMAY | Phudng Phude Tan, Tinh | Viét Nam

MAC SINH PHAT

Pdng Nai. Vi¢t Nam
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Pai thun cb . CONG TY TNHH | T6 10, Khu pho Tan Cang. [
27 o Cii DNSP-027 Cai/ Tui PHU LIEU MAY | Phudng Phudc Tan, Tinh | Viét Nam
MAC SINH PHAT Pdng Nai, Viét Nam
Dai thun CONG TY TNHH | T4 10, Khu phé Tén Cang,
28 Khuyu tay Céi DNSP-028 Cai/ Tuai PHU LIEU MAY Phudng Phude Tan, Tinh | Viét Nam
MAC SINH PHAT Ddng Nai, Viét Nam
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