SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002332/PCBB-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PONG SINH VN

2. bia chi: NTT46, t6 hop nha lién k&, Trung tdm thuong mai va can ho, s6 82
Nguyén Tuéan, Phuong Thanh Xuan, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20260707/DSINH Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Bo kit tach chiét huyét twong giau tiéu cau

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 cach dong géi: Hop 10 éng 9ml, Hop 10 éng 12 ml

Muq dich st dung: D-PRP7 la tgcf) kit duoc thiét ké dé Phén tach va diéu ché
huyét tuong c6 nong do tiéu cau cao hon mdt cach dé dang, hi€u qua vd1 mot
lugng to1 uu.

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: Dermoaroma Italy SRL

Dia chi chu s& hiru: Via dei Pirenei, 1- Roma 00144, Italy, ITALY

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

8. SO cong bo du dicu kigén san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

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

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




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

< = Z Quy cach n . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
B9 kit tach chiét
huyét twong giau | D-PRP A X Dermoaroma Via dei Pirenei, 1- Roma
U ltiéu chu Hop 10 ong Oml | 1 1o SRL 00144, Ttaly ITALY
B0 kit tach chiét
) huyét tuong giau | D-PRP Hop 10 6ng 12 [ Dermoaroma | Via dei Pirenei, 1- Roma ITALY

tiéu cau

ml

Italy SRL

00144, Ttaly




