SOY TE HAI PHONG 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: 260000045/PCBB-HP
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH AN PHUC MINH VN

2. Dia chi: S6 185, Phd Chu Van An, T6 Déan Pho Tri Gia, Phuong Pham Su
Manh, Thanh phé Hai Phong, Viét Nam, Phuong Pham Su Manh, Thanh phé
Hai Phong

3. S van ban cua co sé: 04/2026/APM Ngay: 29/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Vién dit phu khoa

Tén thwong mai (néu c6):

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: An Mdc Nhién

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: 10 tai/ hop, 1 vién/ tii ( Quy cach dong goi cé thé thay ddi
dua trén nhu ciu cua thi truong).

Muc dich str dung: Giap lam sach nhe nhang, loai bo mui kho chiu va giir cho
vung kin lu6n kho thoang, thom mat. Gop phan ngan ngira vi khuan gy viém
nhiém, nAm ngira viung kin, mang lai sy ty tin mdi ngdy. Can bang d6 pH tur
nhién, duy tri moi truong ly twong cho strc khoe vung kin.

Tén co so san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TOP QUEEN
VIET NAM

Dia chi co s& san xuét: S6 01 Lo 15 Piém Cong Nghiép Lang Nghé, X Hong
Van, Thanh phd Ha Nbi, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS 04:2026/TBYTB-APM

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chi s¢ hiru: CONG TY TNHH AN PHUC MINH VIET NAM



Dia chi chi s¢ hiru: S6 185, Phd Chu Vin An, T Dan Phé Tri Gia, Phudng
Pham Su Manh, Thanh phé Hai Phong, Viét Nam, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
250000094/PCBSX-HN

9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co so du diéu kién theo quy dinh cuia phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chung nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X




