CONG TY CO PHAN XUAT NHAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

KHAU Y TE THANH PHO HO CHI Déc 1p - Ty do - Hanh phiic
MINH s ' :
$6: 029/2026/CV/YTC - TTB H3 Chi Minh, ngay 14 thang 01 ném 2026
VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thire du kién quing cdo thiét bj y té

Kinh giti: Cuc Ha ting va Thiét biy té - B§ Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE THANH PHO HO
CHI MINH
M3 sb thué: 0302366480

Dia chi: 181 Nguyén Binh Chiéu, Phuong Xuan Hoa, Thanh phd Hd Chi Minh

Dién thoai: 02839304372 Fax: 02839306909
Emai : yteco_hem@yteco.vn Website:

2. Nguoi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: Phan Minh Trung

SO can cude/HO chiu: 031081010967 ngay cap: 14/05/2024 noi cép: Cuc Canh Sat Quan [y hanh
chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai co dinh: 0903189626 Dién thoai di dong: 0903189626

3. Thong tin vé thiét bi y té du kién quang céo:

- Tén thiét bi y té: Méy do huyét ap tu dong

- Chung loai: TM-2657P

- M san pham (néu co):

- Hang san xuit: A&D Manufacturing Company, Limited — Tsukuba Factory

- Nude san xuit; JAPAN

- $6 Iuu hanh: 240000999/PCBB-HCM

- Tinh nang, tic dung: Do huyét ap va nhip tim dugc st dung trong chén doan.

= Tél}, dia chj cua phﬁ SO hfgu SQ luu l)fmh thict bi y té: CpNG TY CO PHAN XUAT NHAP
KHAU'Y TE THANH PHO HO CHI MINH, 181 Nguyén Dinh Chiéu, Phwong Xuan Hoa, Thanh
ph6é HO Chi Minh ’

- Canh bdo lién quan dén sic khoe nguoi su dung, dicu kién bdo quan (néu co):

Chung i cong khai ndi dung va hinh thire du kién quéng cdo dbi véi thiét bi y té nhu sau:
N6i dung du kién quang céo:

Nhu File dinh kém

Hinh thitc du kién quang cdo:

Bao noi bao hinh, Khong phai bao noi bao hinh, Hoi thdo

Co s& cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 1a chinh xé4c, hgp phap va theo dung quy dinh. Néu c6 sy gia mao,
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khong dtng sy that co s xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bi xur Iy theo quy dinh cua phap

luat.
2. Bao dam ndi dung quang cdo phu hop véi ban ndi dung dy kién quang céo dd cong khai va ho
so cong b tiéu chuan ap dyng doi véi thiét bi y té thudc loai A, B hodc ho so dang ky luu hanh

d6i voi thiét bi y té thuoc loai C, D.
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SOY TE TP HO CHI MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc lap - Ty do - Hanh phiic

THONG TIN

Hb so cong bd tidu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bo: 240000999/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 15/05/2024

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE
THANH PHO HO CHI MINH ,
2. Dia chi: 181 Nguyen Dinh Chiéu, Phuong V& Thi Sau, Quén 3, Thanh pho

H6 Chi Minh

3. 86 van ban ctia co so: 213/2024/YTC/XNK Ngay: 09/05/2024
4, Thiét bi y t& thudc loai B

Tén thiét bi y té: Méy do huyét ép tu dong

Tén thuong mai (néu c6):

Ma Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu ¢6):
Chung loai: TM-2657P

Ma san pham (néu c6):

Quy cach dong goi: Hop 1 b6
Muc dich st dung: Po huyét ap va nhip tim duoc sir dung trong chin doan
Tén co s san xudt: A&D Manufacturing Company, Limited — Tsukuba

Factory )
Dia chi co s& san xuat: 4210-15 Takasai, Shimotsuma-shi, Ibaraki-ken, 304-

0031, JAPAN
Tiéu chudn chit lwgng san phim 4p dung: Theo tiéu chudn ctia Nha san xuét

5. Dbi vai thiét b y té chira chit ma tiy, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s¢ hitu thiét bi y té;

Tén chu s¢ hitu: A&D COMPANY, LIMITED

Dia chi chu s¢ hitu: 1-243 Asahi Kitamoto-shi, Saitama-ken, 364-8585,
JAPAN

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



Tén co sd: Cong ty CO Phan Xuat Nhap Khau Y t& Tp. Ho Chi Minh

Dia chi: 181 Nguyén Dinh chiéu, Phuong V& Thi Sau, Quan 3, Thanh phé Ho
Chi Minh '

Dién thoai c¢b dinh: 028.39304372 Dién thoai di dong: 0966816810
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat dbi v6i thiét bi y t& san xudt trong nudc:

9. Thanh phan hé so:

1 | Vin ban cong bd tidu chudn ap dung ciia thiét bi y t thudc loai B. X
2 | Gidy chiing nhan dat tiéu chudn quan Iy chat lugng ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cua chu so hitu thiét b y té X
4 | Gidy x4c nhén du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thict bi y te bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu ky thuat mo ta chic ndng, thong s6 k¥ thuét cua thiét bj y té
do chii s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 |Giay chirmg nhén hop chuén hogc ban tiéu chuin ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bé ap dung

7 Gidy chirng nhan luwu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diémnép ho so |
d6i véi thict bi y té nhap khau.




