CONG TY TNHH LONGTECH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
MEDICAL VIET NAM DPéc lap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 260002610/PCBB-HN Thanh phé Ha Néi, ngay 18 thang 04 nam 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia thiét bj y té thudc loai B

Kinh gui: So'Y té Ha Noi

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

M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0111093602

Dia chi: $6 TT01-09 Dy 4n Hai Pang City, Puong Ham Nghi, Phuong Tir Liém, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 0869388266 ; Fax:

Email: longtechmedical@gmail.com

2. Ngudi dai dién hop phip cua co so:

Ho va tén: NGUYEN THI HUYEN TRANG

Sé cin cude/Hd chidu: 036198008798 ngay cdp: 29/07/2022 noi cap: Cuc Canh sat Quan
1y hanh chinh vé trat tu xa hoi

Pién thoai ¢6 dinh: 0869388266; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: M hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: O
Tén thiét bi y té: Thong long nong cat polyp dung mot lan

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

M san pham (néu cé): Theo phu luc

Quy cach dong goi (néu co):

Muc dich st dung: San phém nay dugc sur dung két hop véi thiét bi pki?lu thuat dién cao tan
dé thuc hién cat polyp duong tiéu hoa qua noi soi

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Pia chi co so san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuén ap dung: Theo nha san xXuét

4. D&i véi thibt bi y té chira chit ma tily, tién chat:

5. Thong tin vé chi s¢ hiru thiét biy té:
Tén chu s¢ hitu: Jiangsu Ruitian Medical Technolgy Co.,Ltd



Dia chi chi s& hiru: 5F, Block B3, Hutang Science and Technology Industrial Park, Wujin
District, Changzhou city, Jiangsu Province, CHINA

6. Thong tin vé co s& bao hanh (néu cé):
7. S6 cong bd di diéu kién san xuét di vai thiét bi y té sin xuat trong nuéc:

Cong b6 tiéu chuén ap dung ciia thiét bj y té loai B
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chitng nhan dat tiéu chuén quan Iy chét lugng ISO 13485 %
2. | Giéy ay quyén cua chu s& hiru thiét bj y té X
3. | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mb ta tom tét k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét %

Tai liéu k¥ thuét mo ta chirc nang, thong s6 ky thuét cua thiét bi y té do chu
s& hitu thiét bi y t& ban hanh

Tai liéu k§ thut bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat ligu, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién clru 1dm sang va

6. b 1 » r r r
tién 1am sang bao gbm béo cdo do én dinh dbi voi thude thir, chét hiéu chuan,
A - a . R . .
vat liéu kiém soat in vitro. m
7. | Bén tiéu chuén ma chu s& hitu thiét bj y té cong b ap dung X |CONGTY
TNHH
8. | Gidy chimg nhan hop chuan X \GTECH MEDIC
£ £ 2 : e S N SR R . VIET NAM
Pobi véi thiét bi y té san xuat trong nudc: ket qua danh gia cac thong so hoa, S
S —
ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cta phap %w
9. | luat vé danh gia sy phu h()’p clp hodc Gidy chimg nhan danh gla chét lugng
do co quan ¢ tham quyén cua Viét Nam chp dbi voi thiét bi y té chén doan in
vitro
Tai liéu huéng dan st dung cla thiét bj y té bang tiéng Viét; d6i véi thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban géc bang tiéng Anh do chu s& hiru thiét bj y té ban )
hanh
11. | MAu nhan thiét b y té X
12. | Gidy chimg nhén luu hanh ty do déi véi thiét bi y té nhap khéu X

Co s& cong bd tiéu chuén 4p dung cam két:



1. N¢i dung thong tin cong b6 1a chinh xac, hop phép va theo diing quy dinh. Néu c6 sy gia
mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bj xir 1y theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét lwgng va luu hanh trang thiét bi y té theo ding ho so da cong bb.

3. C4p nhét cac thay dbi lién quan dén ho so cong bd tiéu chuan 4p dung theo quy dinh.
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Ngwoi dai dién hop phap cia co sé




