SO'Y TE HA NOI 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: 260001484/PCBB-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY CO PHAN PAU TU VA PHAT TRIEN
NHA KHOA DIAMOND

2. Pia chi: S6 30, ngd 532 Bach Pang, Phuong Hong Ha, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co sd: 03/2026/VBCB Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Rang st kim loai

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: RSKLO1

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Phuc hinh rang bi mat, diéu tri cic bénh ly vé rang, thay
thé, stra chita rang hong, phuc hinh rang thém‘ my

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN DAU TU VA PHAT TRIEN NHA
KHOA DIAMOND

Dia chi co s& san xuét: S6 30, ngd 532 Bach Pang, Phuong Hong Ha, TP Ha
Noi, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu so hitu: CONG TY CO PHAN PAU TU VA PHAT TRIEN NHA
KHOA DIAMOND ‘ ‘

Dia chi chu s& hiru: S6 30, ngd 532 Bach Dang, Phuong Hong Ha, TP Ha Noi,
VIET NAM

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



Tén co s6: CONG TY CO PHAN DAU TU VA PHAT TRIEN NHA KHOA
DIAMOND

Pia chi: S6 30, ngd 532 Bach Pang, Phuong Hong Ha, Thanh phd Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 0961863333  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy 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 ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

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




