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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000067/PCBA-HP
Ngay cong bo: 05/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN CONG NGHE THAO DUGC
GREEN ASIA

2. bia chi: L6 11+12 duong Phan Pinh Phung, Phuong Thanh Dong, Thanh
phé Hai Phong

3. S6 vin ban cua co sd: 04/2026/CBA-KD Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: SFLEX

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: ASIA

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong géi: San pham duoc dong trong Tuyp, chai, lo, hii, tii 3g, 5g,
8¢g, 9g, 10g, 12¢g, 13g, 15g, 20g, 25¢, 30g, 35g, 40g, 45g, 50g, 55g, 100g,
120g, 125g, 150g, 200g, 250 g, 300g, 450g, 500g.... hodc quy cach khac tuy
theo nhu cau thi truong

Muc dich sir dung: Dung massage ngoai da, gitip 1am am da, hd tro 1am giam
cac biéu hién: sau khi lao dong qua stic, choi thé thao, do thay d6i thoi tiét,
ngira do con trung can, gop phan mang lai cam giac dé chiu khi sir dung.

Tén co s6 san xuat: CONG TY CO PHAN CONG NGHE THAO DUQC
GREEN ASIA

Dia chi co s& san xuat: L6 11+12 Phan Pinh Phung, Phuong Thanh Pong, TP
Hai Phong, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: TCCS 04/2026/TTBYT

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

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



Tén chii s hitu: CONG TY CO PHAN CONG NGHE THAO DUGC
GREEN ASIA

Dia chi chu s¢ hitu: Lo 11412 Phan Dinh Phung, Phuong Thanh Dong, TP
Hai Phong, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
220000001/PCBSX-HD

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong s6 khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thim quyén cua Viét Nam cip ddi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té X

9 | MAu nhin thiét bj y té X

10 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




