SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

PHUTHO 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: 260000082/PCBA-PT
Ngay cong bo: 14/07/2026

1. Tén co s& cong bd: CHI NHANH PHU THO - CONG TY TNHH PHAT
MINH AN HEALTHCARE TRADING

2. bia chi: Khu D6 Thi Phiic Son, X Thd Tang, Tinh Pht Tho
3. S6 vin ban cua co so: 012026/CBA-PMA Ngay: 14/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Miéng dan mun

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: San phém dugc dung (‘If: che phu va b~éo vé cac ndt mun va
vet thdm nho trén da. Giap hap thu dich ti€t tir myn va ho trg quy trinh cham
soc da hop vé sinh trong cac hoat dong hang ngay.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

5. Ddi 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 s& hiru: Ningbo Hysent Medical Technology Co., Ltd

bia chi chu s hitu: No. 3 Jinshui Road, Xiwu street, Fenghua District,
Ningbo, Zhejiang, CHINA

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

8. SO cong bod du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:



9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén ctia chu s6 hitu thiét b y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Gjéy chl'mg nhan l}Iu hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéc (néu co)




2. Thong tin chi tiét thiét bj y té

PHU LUC PINH KEM

. Muc dich sir dung: San phém dugc dung dé che phu va bao vé cac not mun va vét thim nho trén da. Giup hap thu
dich tiét tr mun va hé trg quy trinh cham séc da hop vé sinh trong cac hoat dong hang ngay.
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