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: 260001190/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 02/07/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN SAN XUAT
XAY DUNG THUONG MAI PHAN PHUOC THINH o
2. Dia chi: B6 Tan Théi Nhat 21, Phuong BDong Hung Thuan, Thanh pho Ho
Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 01/2026/VBCB-PT Ngay: 26/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Pai nep chan thuong chinh hinh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: H tro trong cac trudng hop bi chan thuong, chinh hinh
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

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

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

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

Tén chu s hitu: Cong ty TNHH mét thanh vién san xuat xay dung thuong
mai Phan Phuéce Thinh ) .
bia chi chu sé hiru: B6 Tan Théi Nhat 21, Phuong BPong Hung Thuan, TP H6
Chi Minh, VIET NAM

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



Tén co sé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN SAN XUAT XAY
DUNG THUONG MAI PHAN PHUOC THINH

Dia chi: B6 Tan Thoi Nhét 21, Phuong Pong Hung Thuan, Thanh phd HO Chi
Minh

Dién thoai ¢d dinh: 0918015332  Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té X

8 | Mau nhian thiét bi y té X




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

, MA SAN | QUY CACH ’ . _— .
STT | TEN THIETBI Y TE CngIG PHAM | PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT bIA CH)I(ggTSO SAN NUQ%STAN
: (NEU CO) | (NEU CO)
1 bai That Lung Cao Cép PT-001 Cai/ Tai A . Phuong Bong Hung Viét Nam
XAY DUNG THUONG MALI Thuan. TP Ha Chi Minh
PHAN PHUGC THINH an, o
2 Pai Cot Song Loai 1 PT-002 Cai/ T XAY DUNG THUONG MAI Trﬁjl}l;ot_}gp %%n% Eu&lignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH an, o
CONG TY TNHH MOT A T N
3 : PT-003 Cai/ Thi THANH VIEN SAN XUAT BPGhIgg qul NtI]—;tn?l, Viét Nam
Dai Cot Séng Ludi ) VAU XAY DUNG THUONG MA Thuan i Ho;néhl, i ;
PHAN PHUGC THINH an, o
, , TSAOII\\IIIE \T/TEL'\'ST;I I\>/I<8TAT B6 Tan Thai Nhat 21,
4 Ao Cot Song PT-004 Cai/ Tui XAY DUNG THUONG MAI Trf;h};o*r_lrgp £|)_|o;n% r11{|’u|3/|lignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH &l °
5 Nep Co Cling PT-005 Cai/ Tai XAY DUNG THUONG MAI Trf;h};o*r_lrgp £|)_|o;n% r11{|’u|3/|lignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, THHo
s TSAOKII ﬁ \T/TEL'\&F,L I\)/I(QU-IA'_T B6 Tan Thi Nhat 21,
6 Nep Co Mém PT-006 Cai/ Tui A . Phuong Bong Hung Viét Nam
XAY DUNG THUONG MAI | 1y 2 Tp 13 Chi Minh
PHAN PHUGC THINH o
7 bai Xuong Don PT-007 Cai/ Tai XAY DUNG THUONG MAI Trﬁj}llflor_}% ?40*“% rI]{I,u:lvlngi;nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH ah ©
CONG TY TNHH MOT A S
N - : T B6 Tan Thai Nhat 21,
8 Dai Desault PT-008 Cai/ Tai THANH VIEN SAN XUAT Phuong Bong Hung Viét Nam

XAY DUNG THUONG MAI
PHAN PHUOC THINH

Thuan, TP H6 Chi Minh




CONG TY TNHH MOT
THANH VIEN SAN XUAT

B6 Tan Théi Nhat 21,

9 Nep Canh Cang Ban Tay PT-009 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI . hILlr;rr]OT%% %%n(g: ﬁuﬁ%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH o

10 Nep Cang Tay Dai PT-010 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI . hILlrlAer]or%% %op(g: Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, 17 1o

11 Pai Xuong Suon PT-011 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI Tri}il;m'}'gp 1?_{031% rI]-?rl\r/llignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH & 0

12 | Day Treo Tay Tam Giac PT-012 Cai/ Thai XAY DUNG THUONG MAI Tri}il;m'}'gp 1?_{031% rI]-?rl\r/llignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH anl o

13 Tai Treo Tay PT-013 Céi/ Tui XAY DUNG THUONG MAI Trih};mﬁ: ?_'()An% Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH an rro

14 Tui Treo Tay Da PT-014 Cai/ Tai XAY DUNG THUONG MAI Trih};mﬁ: ?_'()An% Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH an rro

15 Nep DPui Dai (Zimmer) PT-015 Cai/ Tui XAY DUNG THUONG MAI ThILh};OT_}_% ?'OP% Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, TP o

16 Nep Bui Ngan PT-016 Cai/ Tai XAY DUNG THUONG MAI Trf;}ll;m'}%) ﬁ)*okn% EuMn%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, TP 1o

17 Nep Nhom 3 Chan PT-017 Cai/ Tui Phuong Bong Hung Viét Nam

XAY DUNG THUONG MAI
PHAN PHUOC THINH

Thuan, TP H5 Chi Minh




CONG TY TNHH MOT
THANH VIEN SAN XUAT

B6 Tan Théi Nhat 21,

18 Nep Iselin PT-018 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI . rﬁjgﬁog% Z%n(g: tl]{iul\r/llgi;nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH o

19 Nep Cang Chéan Ngan PT-019 Cai/ Tui A . Phuong Bong Hung Viét Nam

XAY DUNG THUONG MAI Thuan. TP Ha Chi Minh

PHAN PHUGC THINH afl, 17 1o

20 Nep Cang Chan Dai PT-020 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI Tri}il;m'}'gp 1?_{031% rI]-?rl\r/llignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH & 0

21 Nep Chong Xoay Ngan PT-021 Cai/ Thai XAY DUNG THUONG MAI Tri}il;m'}'gp 1?_{031% rI]-?rl\r/llignh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH A rro
CONG TY TNHH MOT A T NRA

2 | Neo Chéng Xoav Dai | PT-022 caTai | THANH VIEN SAN XUAT BP%T‘?” Tg‘f' Nrgt 2L, VistN

¢p L-hong Aoay Ll it xAY DUNG THUONG MAI Thu};‘“}% H(’;n%hiul\r/ll%nh 1ot am

PHAN PHUGC THINH an o

23 Bang Thun Goi PT-023 Cai/ Tui XAY DUNG THUONG MAI Trih};mﬁ: ?_'()An% Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH an o

24 Béang Thun C6 Chan PT-024 Cai/ Tui XAY DUNG THUONG MAI ThILh};OT_}_% ?'OP% Eul\r/ll%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, TP o

25 Bang Thun C6 Tay PT-025 Cai/ Thi XAY DUNG THUONG MAI Trf;}ll;m'}%) ﬁ)*okn% EuMn%nh Viét Nam
PHAN PHUGC THINH afl, TP 1o

26 Béang Thun Khuyu Tay PT-026 Cai/ Tui Phuong Bong Hung Viét Nam

XAY DUNG THUONG MAI
PHAN PHUOC THINH

Thuan, TP H5 Chi Minh




