SOY TE TP HO CHi MINH 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: 260001265/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU KY
THUAT EMECC

2. bia chi: 89/1/30 duong Lang Tang Phu,, Phuong Tang Nhon Phu, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 024426/EMECC-CB Ngay: 25/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Ngd ra khi y té

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: VGTJSM-OR-0O, VGTISM-OR-A4, VGTISM-OR-V, VGTISM-
OR-P, VGTJISM-OR-C, ZARMOROD-08T-O, ZARMOROD-08T-A4,
ZARMOROD-08T-V, ZARMOROD-08T-P, ZARMOROD-08T-C,
ZARMOROD-10T-O, ZARMOROD-10T-A4, ZARMOROD-10T-V,
ZARMOROD-10T-P, ZARMOROD-10T-C, ZARMOROD-12T-O,
ZARMOROD-12T-A4, ZARMOROD-12T-V, ZARMOROD-12T-P,
ZARMOROD-12T-C, ZARMOROD-15T-O, ZARMOROD-15T-A4,
ZARMOROD-15T-V, ZARMOROD-15T-P, ZARMOROD-15T-C,
ZARMOROD-PG6-O, ZARMOROD-PG6-A4, ZARMOROD-PGS8-V,
ZARMOROD-PG6-P, ZARMOROD-PG6-C, ZARMORO-08T-O,
ZARMORO-08T-A4, ZARMORO-08T-V, ZARMORO-08T-P, ZARMORO-
08T-C, ZARMORO-10T-O, ZARMORO-10TA4, ZARMORO-10T-V,
ZARMORO-10T-P, ZARMORO-10T-C, ZARMORO-12T-O, ZARMORO-
12T-A4, ZARMORO- 12T-V, ZARMORO-12T-P, ZARMORO-12T-C,
ZARMORO-15T-O, ZARMORO-15T-A4, ZARMORO-15T-V, ZARMORO-
15T-P, ZARMORO-15T-C, ZARMORO-M1/4-O, ZARMORO-M1/4-A4,
ZARMORO-M1/4-V, ZARMOROM1/4-P, ZARMORO-M1/4-C,
ZARMORO-M1/4L-O, ZARMORO-M1/4LA4, ZARMORO-M1/4L-V,
ZARMORO-PG6-O, ZARMORO-PG6-A4, ZARMORO-PGS8-V,
ZARMORO-PG6-P, ZARMORO-PG6-C, ZARMORO-PG6L-O,



ZARMOROPG6L-A4, ZARMORO-PG8L-V, ZARMORO-PG6L-P,
ZARMORO-PG6L-C, 58GTD-PG6-M 10, 58GTD-PG8-M10

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muc dich su dung: San pham dugc dung trong cac bénh vién, phong kham,
trung tim y té dé str dung két ndi ngd ra khi y té

Tén co so san xuat: PRES BLOCK S.p.A.

Dia chi co s& san xuét: Via Alpignano,155 10040 Caselette (TO ), ITALY
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, ISO 9001, EC

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: PRES BLOCK S.p.A.

Dia chi chu s& hiru: Via Alpignano,155 10040 Caselette (TO ), ITALY

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

Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU KY THUAT
EMECC

Dia chi: 139/23C Pang Vian Bi, Phuong Tha Ptrc, Thanh phé Hé Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 0916001882  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

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

7 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




