CONG TY TNHH CONG
NGHE THUONG MAI PONG
THANH

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 07.04.26/CB-DT Thanh phé Ha Néi, ngay 07 thang 04 nam 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: So' Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH CONG NGHE THUONG MAI PONG THANH
Ma sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0107725168

Dia chi: S6 238 Dé La Thanh, Phudng Vin Miéu - Quéc Tir Giam, Thanh pho Ha Noi
Pién thoai cd dinh: 02462923084 ; Fax:

Email: thanhanxuatnhapkhau@gmail.com

2. Nguoi dai dién hgp phap cia co s6:

Ho va tén: Nguyén Dinh Thi

S6 cin cudc/Ho chiéu: 033051000412 ngay cap: 20/03/2017 noi cap: Cuc canh sat DKQL
cu tri va DLQG vé dan cu

bién thoai ¢ dinh: 02462923084; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: ¥ hodc Thiét biy té chan doan in vitro: []

Tén thiét bi y té: May vat ly tri liéu; Mdy vat 1y tri liéu da nang; May siéu am tri li¢u, May
nhiét tri li¢u.

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

Chuing loai: Theo phu luc

Ma san phim (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu co):

Muc dich st dung: St dung dé diéu tri du phong, diéu tri dau va diéu tri PHCN véi céc
bénh ly cép va man tinh vé than kinh, co, xuong, khép, roi loan chuyén hoa.

Tén co s& san xuét: Theo phu luc

Pia chi co sd san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: ISO 13485:2016

4. D6i voi thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Théng tin vé chii sé hiru thiét bi y té:
Tén chu so hiru: J&S s.r.l



Dia chi chu sé hiru: VIA DI SCORTICABOVE 15 - 00156 ROMA, ITALY

6. Thong tin vé co' sé bao hanh (néu co):

Tén co sd: Cong ty TNHH cong nghé thuong mai Dong Thanh

Dia chi: S6 238 Pé La Thanh, Phudng Vin Miéu - Quéc Tir Gidm, Thanh pho Ha Noi
Dién thoai c¢b dinh: 02462923084; Dién thoai di dong: ,

7. S6 cong bd di dieu kién san xuét dbi véi thiét bi y té san xuat trong nuéc:

Céng bd tieu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B

Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13485

2. | Gidyuy quyén ctia chu s hitu thiét bi y té

3. | Gidy x4c nhan du diéu kién bdo hanh

4. | Tai liéu mo ta tém tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y t& do chu

" | s& hiru thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai li¢u vé nguyén vat liéu, vé an
toan cua san pham, quy trinh sn xuét, cac bao cao nghién ctru 1am sang va

6' A A \ A ’ ’ A R . A 7 A 5 A A A
tién 1am sang bao gom bao cdo d 6n dinh d6i véi thuoc thir, chat hiéu chuan,
vt lidu kiém soat in vitro.

7. | Bén tiéu chudn ma chi s& hiru thiét b y té cong b ap dung

8. | Gidy ching nhan hop chuén
Déi véi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong s6 hoa,
1y, vi sinh va céc thong s6 khac do co s du diéu kién theo quy dinh cua phap

9. | luat vé danh gia sy phu hop cip hodc Gidy chung nhan dénh gia chét luong
do co quan c6 tham quyén clia Viét Nam cép d6i vai thiét biy té chan doan in
vitro
Tai liéu huéng din sir dung cuia thiét bi y té bing tiéng Viét; d6i véi thiét bi y

10. | t& nhap khiu kém theo ban géc bing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhan thiét biy té

12. | Gidy chimg nhan luu hanh tw do d6i véi thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bo tiéu chuan 4p dung cam két:




1. N6i dung thong tin cong b6 1a chinh xac, hgp phép va theo dung quy dinh. Néu co su gid
mao, khong dung su thit co s& xin chju hoan toan trach nhiém va s€ bi xu 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so da cong bo.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bb tiéu chudn ap dung theo quy dinh.




