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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000316/PCBA-HN
Ngay cong bo: 13/02/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH KiNH MAT SIMBA

2. bia chi: Tang 2, s6 60 + 62 Pho Bach Mai, Phuong Bach Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026-PCBA Ngay: 13/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Trong kinh thudc bang nhya

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 goi: Theo phu luc

Muyc dich str dung: Piéu chinh tat khic xa can/vién/loan thi cho mét
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: DIVEL ITALIA SPA UNIPERSONALE

bia chi chu sé hitu: Via Verde, 5/A-40012 Calderara Di Reno (BO), ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s6: CONG TY TNHH KiNH MAT SIMBA

Dia chi: Tang 2, s6 60 + 62 Ph6 Bach Mai, Phuong Bach Mai, Thanh phd Ha
Noi



Dién thoai ¢ dinh: 0936652245  Dién thoai di dong: 0936652245
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té 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. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi so hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu co) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

A < - UY CACH A PR A R a a 2 -
TEN TRANG THIET BI |PON VI| CHUNG LOAI Q - TEN CO SO SAN XUAT/ HANG. TEN CO SO CHU SO HU'U/ HANG. ~ P N o PR N
STT a o - o 2 ALD PONG GOI A 2 a 4 9 G o ’ TEN CO SO BAO HANH PIA CHI CO SO BAO HANH
Y TE TINH | SAN PHAM (NEU CO) NUOC SAN XUAT NUOC CHU SO HUU °
g s ] o Goi, bao thu, hop, | - DIVEL ITALIA SPA UNIPERSONALE/Y
1 |Trong kinh thudc bang nhya 1.50 | Micng, Cdi 150 thiing carton Pia chi: Via Verde, 5/A-40012 Calderara Di Reno
. . o iz s Goéi, bao thu, hop, |(BO), Italy
2 |Trongkinh thuoe bang nhya 1.56 | Mieng, Ci 156 thiing carton - DIVEL (SHANGHAI) OPTICAL TRADING
3 |Trong kinh thuéc bang nhya 1.60 |Miéng, Cai 1.60 ?r?le b“;g‘; hop, ggctfggkg ?g:}:gg 525 Middle Xizan DIVEL ITALIA SPA UNIPERSONALE/Y ) . ) ) )
— 9 — L . e Pia chi: Via Verde, 5/A-40012 Calderara Di | CONG TY TNHH KiNH MAT SIMBA| Téng 2, s6 60 + 62 Phd Bach Mai, Phuong Bach Mai, Thanh Phé Ha Noi, Viét Nam
N . ) L .. Goi, bao thu, hop, [Road, Huangpu District, Shanghai, P.R.C
4 |Trong kinh thuoc bang nhwa 1.67 [Miéng, Cai 167 N i Reno (BO), Italy
thling carton
5 |Trong kinh thuéc bang nhya 1.71 |Miéng, Cai 171 Gi, bao thu, hip,
thung carton
6 |Trong kinh thuéc bing nhya 1.74 |Miéng, Cai 174 Gi, bao thu, hop,

thling carton




