SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001051/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 17/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DP VA TBYT QUANG THINH
2. bia chi: 5/19 Nguyen Ciru Bam, Phuong Tan Son Nhi, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S van ban cua co sd: 04-06-2026/QT Ngay: 11/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Gel lanh

Tén thuong mai (néu c6): GEL LANH GIAM PAU LIGPRO

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chuing loai: GEL LANH GIAM PAU LIGPRO

M3 san pham (néu co):

LIGPRO-GL

Quy céch dong géi: Hop 1 1o 100 mL

Muc dich st dung: Giup giam dau do chan thuong co, khép, ddy chang trong
va sau khi chot thé thao hodc sau khi van dong qua stre, gitip thu gién co va
rit ngan thoi gian hoi phuc

Tén co so san xuat: Cong ty Co phan DP va TBYT Quang Thinh

Pia chi co sé san xuit: 107B duong Cong nghé mai, Ap 2, xa Tan Vinh Loc,
thanh phd HO Chi Minh , VIET NAM

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS:07/2025/QUANGTHINH
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hiru: Cong ty Co phan DP va TBYT Quang Thinh

Dia chi chi s¢ hitu: 5/19 Nguyén Ctru Dam, phudong Tan Son Nhi, thanh pho
Hb Chi Minh, Viét Nam, VIET NAM

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000088/PCBSX-HCM
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 cac 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)

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

9 | MAu nhin thiét bj y té X




