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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001070/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl Y TE CONG
VANG

2. bia chi: 88-90 buong 9A, Khu dan cu Trung Son, Xa Binh Hung, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 001/2026/CBB-SDPLUS Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May do dién ndo

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: SD PLUS FLEXI

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: SD PLUS duoc chi dinh st dung dé ghi lai va theo doi cac
hoat dong dién sinh 1y cta ndo bo (EEG) va cac tin hi¢u da ky giic ngu hodc
dién sinh 1y khac. Thiét bi hd tro cac bac si trong viéc chan doan cac rdi loan
than kinh, theo ddi bénh nhan dong kinh dai han (LTM), va giam sat chuc
nang ndo trong cac don vi hoi stre tich cuc (ICU). Voi kha nang loc tin hiéu
tan so thap va do phan giai A/D tuy chinh, thi€t bi gitip phat hién chinh xac
cac bién doi nho nhat trong tin hi¢u nao bd, ho trg dua ra cac quyét dinh 1am
sang kip thoi cho ca bénh nhan nguoi 1on va tré em.

Tén co so san xuat: MICROMED S.p.A.

Pia chi co s& san xuét: Via Giotto, 2-31021 Mogliano Veneto (TV), ITALY
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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¢ htru: MICROMED S.p.A.

bia chi chu sé hiru: Via Giotto, 2-31021 Mogliano Veneto (TV), ITALY

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

Tén co sé: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y TE CONG VANG
Dia chi: 88-90 Duong 9A, Khu dan cu Trung Son, Xa Binh Hung, Thanh phé
HO6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: 028 7301 2237 Pién 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 m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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.




