SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000578/ PCBB-HN
Ngay cong bo: 03/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN PAT VIET THANH

2. bia chi: s6 14/146/143 Nguyen Chinh, Phuong Hoang Mai, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2026DVT02/MASK Ngay: 03/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mit na thanh quan dung nhiéu 1an

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 su dung: Mask thanh quan dung nhiéu 1an dugc str dung dé duy tri
va kiém soat duong tho, ho tro thong khi cho bénh nhan trong gy mé, hoi sure
cap ctu va cac thu thuat y khoa. Thiét bi gitp dan khi vao phoi ma khong can
dat noi khi quan, ho trg cung cap oxy va thong khi hi¢u qua. San pham dugc
ché‘tao tur vat liéu y té co thé lam sach Vé‘l’tiét trfmg: cho phép tai st dung
nhi€u lan theo hudng dan ctia nha san xuat, giap ti€t ki¢m chi phi va dam bao
an toan trong st dung.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chii s hitu: CONG TY CO PHAN DAT VIET THANH



Dia chi chi s& hiru: S6 14/146/143 Nguyén Chinh, phudng Hoang Mai, Ha
Noi , VIET NAM

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

Tén co s¢: CONG TY CO PHAN PAT VIET THANH

Dia chi: SO 14/146/143 Nguyén Chinh, Phudng Hoang Mai, Thanh phd Ha
No1, Viét Nam, Phuong Hoang Mai, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 024 35510617 Dién thoai di dong: 0912268584
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. 2 2 Quy cach n ., . . .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Mait na thanh quan CONG TY CcoO IS\IO 1114‘%111431111;11?1
1 | motnong ding DVT-LMA-SR-10 DVT-LMA-SR-10 PHAN DAT hgu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 1 VIET THANH [PAUone toang
Mai, Ha N6i
M3t na thanh quén CONG TY CO IS\IO ig“ggﬁi
2 | mot nong ding DVT-LMA-SR-15 DVT-LMA-SR-15 PHAN DAT fu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 1.5 VIET THANH [PhUone toang
Mai, Ha No1
Mait na thanh quan CONG TY CcoO IS\IO 1114‘%111431111;11?1
3 | mét nong diing DVT-LMA-SR-20 DVT-LMA-SR-20 PHAN DAT hgu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 2 VIET THANH |PMUOne toang
Mai, Ha N6i
M3t na thanh quén CONG TY CO IS\IO ig“ggﬁi
4 | mot nong ding DVT-LMA-SR-25 DVT-LMA-SR-25 PHAN DAT fu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 2.5 VIET THANH [PhUone toang
Mai, Ha No1
Mait na thanh quan CONG TY CcoO IS\IO 1114‘%111431111;11?1
5 | mét nong ding DVT-LMA-SR-30 DVT-LMA-SR-30 PHAN DAT hgu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 3 VIET THANH |PAUone toang
Mai, Ha N6i
M3t na thanh quén CONG TY CO IS\IO ig“ggﬁi
6 |motnong ding DVT-LMA-SR-40 DVT-LMA-SR-40 PHAN DAT fu gn Hoine | VIET NAM
nhidu 14n size 4 VIET THANH [PhUone toang
Mai, Ha No1
Mit na thanh quan CONG TY CO |S6 14/146/143
7 | mot nong ding DVT-LMA-SR-50 DVT-LMA-SR-50 PHAN DAT | Nguyén Chinh, | VIET NAM




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
A AL - ) phuong Hoang
nhiéu lan size 5 VIET THANH Mai, Ha Noi
Mat na thanh quan CONG TY cO IS\IO 14é1114(6:{ll,i131
8 |hai nong ding DVT-LMA-DR-30 DVT-LMA-DR-30 PHAN DAT ﬁgn H ;n * | VIET NAM
nhidu 1n size 3 VIET THANH |Pruong toang
Mai, Ha No1
Mait na thanh quan CONG TY CcoO IS\IO 146%1143;11;1?1
9 | hai nong ding DVT-LMA-DR-40 DVT-LMA-DR-40 PHAN DAT }ﬁ;‘gn Hoane | VIET NAM
nhidu Ian size 4 VIET THANH |PPUong toang
Mai, Ha N6i
Mat na thanh quan CONG TY cO IS\IO 14é1114(6:{ll,i131
10 | hai nong ding DVT-LMA-DR-50 DVT-LMA-DR-50 PHAN DAT ﬁgﬂ H ;n > | VIET NAM
nhidu 14n size 5 VIET THANH |PMUong toang

Mai, Ha Noi




