SOY TE TP HO CHi MINH 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: 260001460/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THANH PHUONG

2. Pia chi: 656 Lac Long Quan, Phuong Tan Hoa, Thanh phé H5 Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 03/26/TP-NOU/B Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May hat m va phy kién

Tén thuong mai (néu cd): May hit md va phu kién

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: 1 bo/thung

Muc dich str dung: Dung trong phiu thuat hiit md bang co hoc

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: ISO 13485:2016

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 sé hiru: Nouvag AG

Dia chi chu sé hiru: St. Gallerstrasse 25, 9403 Goldach, SWITZERLAND
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty TNHH Thanh Phuong

Dia chi: 13/13 Lac Long Quén, Phuong Tan Hoa, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 028-62646751 Dién thoai di dong: 0944555447



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




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

~ z Quy cach A . oo .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Liposurg (3392)

May hat mo va
phu kién

Liposurg and accessories

1. Bo diéu khién (may
chinh) - 3362

2. Ban dap chan vario -
1511nou

3. Tay motor dién tur 21 -
2101nou

4. Tay cam cho hut mé -
5077nou

5. Vo ngoai cho tay cam -
5107

6. Day dan dich dai 4m -
6022

7. Day hut - 6026E

8. Pau phun da ning -
19584

9. Kep gitr day cap va day
dan dich - 29061
Vacuson LP60 (4179-230)
1. Bo diéu khién (may
chinh) - 4285-230

2. Ban dap chan vario -
1861nou

3. Binh chtra dich 2L -
4052nou

4. Binh chtrc dich 4L -
4045nou

Infiltration and cannulas:
4398; 51208; 4350; 4313;

1 bo/thung

Nouvag AG

St. Gallerstrasse
25,9403
Goldach

SWITZERLAND




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

4361; 4641; 4364; 4373;
4642; 4374, 4378; 4387,
4639; 4379, 4388; 4381,
4362; 4365; 4368; 4372,
4487, 4488; 4489; 4490;
4595; 4596; 4681; 4480;
4481; 4482; 4483; 4484;
4364; 4485; 4680; 4606




