SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001074/PCBB-HN
Ngay cong bo: 08/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH CONG NGHE THUONG MALI
DONG THANH ’ ,

2. bia chi: S6 238 Bé La Thanh, Phuong Van Miéu - Qudce Tt Giam, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 07.04.26/CB-DT Ngay: 07/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May vat 1y tri liéu; May vat 1y tri liéu da nang; May siéu am
tri liéu, May nhiét tri liéu.

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:

Muc dich st dung: Str dung dé diéu tri du phong, diéu tri dau va diéu tri
PHCN vai1 cac bénh ly cap va man tinh vé than kinh, co, xuong, khop, roi loan
chuyén hoa.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

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

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 sé hitu: J&S s.r.l

Dia chi chu sé hitu: VIA DI SCORTICABOVE 15 - 00156 ROMA, ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co s¢: Cong ty TNHH cong ngh¢ thuwong mai BDong Thanh

Dia chi: S6 238 Pé La Thanh, Phuong Vian Miéu - Quéc Tir Giam, Thanh ph
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02462923084 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

M3 san phim
(Neéu co)

Tén co s& Dia chi co sé

- Y . ) Nuwde san xuat
san xuat san xuat

STT| Tén thiét biy té Chiing loai

TK1: VIA DI
’ SCORTICABO
BFB4 J&S SRL VE .15 - 00156 ITALY

ROMA

May vat 1y tri liéu

May vét 1y trj liéu VIA DI
. 2 -7 |UNIK 4 SCORTICABO
2 |dachtic nang J&S SRL VE 15 - 00156 ITALY

ROMA

May siéu am tri VIA DI
A ' USF1 SCORTICABO
3 [liéu J&S SRL VE .15 - 00156 ITALY

ROMA

VIA DI
My nhiét trj ligu | IP1 SCORTICABO
J&S SRL VE .15-00156 |/TALY

ROMA




