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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: 260001197/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH LONGTECH MEDICAL VIET
NAM ,

2. bia chi: S6 TT01-09 Du an Hai Bang City, Puong Ham Nghi, Phuong Tu
Liém, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 260002601/PCBB-HN Ngay: 18/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Thong long nong cit polyp ding mot 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 st dung: San phekl,m nay duoc sir dung két hop vai thiét bi phau thuat
dién cao tan dé thuc hi¢n cat polyp dudng ti€éu héa qua ndi soi
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: Theo nha san xuét
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: Jiangsu Ruitian Medical Technolgy Co.,Ltd

bia chi chu sé hitu: 5F, Block B3, Hutang Science and Technology Industrial
Park, Wujin District, Changzhou city, Jiangsu Province, CHINA

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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 ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




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

< = Z Quy cach R . . v .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nuéc san xuit
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
SD-T-184-10, SD-T-184-
15, SD-T-184-20 SD-T-
184-25, SD-T-184-30, SD-
T-184-35 SD-T-184-45,
SD-T-187-10, SD-T-187-15
SD-T-187-20, SD-T-187-
25, SD-T-187-30 SD-T-
187-35, SD-T-187-45, SD-
T-1810-10 SD-T-1810-15,
SD-T-1810-20, SD-T-1810-
25 SD-T-1810-30, SD-T-
1810-35, SD-T-1810-45 5F, Block B3,
SD-T-1812-10, SD-T-1812- ‘ N Hutang Science
Thong long nong 15, SD-T-1812-20 SD-T- Jlangsu Ruitian and Technology
1 |cat polyp dung mot 1812-25, SD-T-1812-30, Medical Industrial Park, | CHINA
1an SD-T-1812-35 SD-T-1812- Technology |y - District
45, SD-T-1816-10, SD-T- Co.,Ltd ! %
) > Changzhou city,

1816-15 SD-T-1816-20,
SD-T-1816-25, SD-T-1816-
30 SD-T-1816-35, SD-T-
1816-45, SD-T-1818-10
SD-T-1818-15, SD-T-1818-
20, SD-T-1818-25 SD-T-
1818-30, SD-T-1818-35,
SD-T-1818-45 SD-T-1821-
10, SD-T-1821-15, SD-T-
1821-20 SD-T-1821-25,
SD-T-1821-30, SD-T-1821-
35 SD-T-1821-45, SD-T-

Jiangsu Province




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

1823-10, SD-T-1823-15
SD-T-1823-20, SD-T-1823-
25, SD-T-1823-30 SD-T-
1823-35, SD-T-1823-45,
SD-T-1825-10 SD-T-1825-
15, SD-T-1825-20, SD-T-
1825-25 SD-T-1825-30,
SD-T-1825-35, SD-T-1825-
45 SD-T-1830-10, SD-T-
1830-15, SD-T-1830-20
SD-T-1830-25, SD-T-1830-
30, SD-T-1830-35 SD-T-
1830-45, SD-T-244-10, SD-
T-244-15 SD-T-244-20,
SD-T-244-25, SD-T-244-30
SD-T-244-35, SD-T-244-
45, SD-T-247-10 SD-T-
247-15, SD-T-247-20, SD-
T-247-25 SD-T-247-30,
SD-T-247-35, SD-T-247-45
SD-T-2410-10, SD-T-2410-
15, SD-T-2410-20 SD-T-
2410-25, SD-T-2410-30,
SD-T-2410-35 SD-T-2410-
45, SD-T-2412-10, SD-T-
2412-15 SD-T-2412-20,
SD-T-2412-25, SD-T-2412-
30 SD-T-2412-35, SD-T-
2412-45, SD-T-2416-10
SD-T-2416-15, SD-T-2416-
20, SD-T-2416-25 SD-T-
2416-30, SD-T-2416-35,
SD-T-2416-45 SD-T-2418-




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

10, SD-T-2418-15, SD-T-
2418-20 SD-T-2418-25,
SD-T-2418-30, SD-T-2418-
35 SD-T-2418-45, SD-T-
2421-10, SD-T-2421-15
SD-T-2421-20, SD-T-2421-
25, SD-T-2421-30 SD-T-
2421-35, SD-T-2421-45,
SD-T-2423-10 SD-T-2423-
15, SD-T-2423-20, SD-T-
2423-25 SD-T-2423-30,
SD-T-2423-35, SD-T-2423-
45 SD-T-2425-10, SD-T-
2425-15, SD-T-2425-20
SD-T-2425-25, SD-T-2425-
30, SD-T-2425-35 SD-T-
2425-45, SD-T-2430-10,
SD-T-2430-15 SD-T-2430-
20, SD-T-2430-25, SD-T-
2430-30 SD-T-2430-35,
SD-T-2430-45, SD-L-184-
10 SD-L-184-15, SD-L-
184-20, SD-L-184-25 SD-
L-184-30, SD-L-184-35,
SD-L-184-45 SD-L-187-10,
SD-L-187-15, SD-L-187-20
SD-L-187-25, SD-L-187-
30, SD-L-187-35 SD-L-
187-45




