SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001739/PCBB-HN
Ngay cong bo: 03/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN Y TE VA
KHOA HOC CONG NGHE NGHIEM VIET ’ ’

2. bia chi: D - 1 Tap thé Vién Nang Luong, so 6, pho Ton That Tung, Phuong
Kim Lién, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/VBCB-NV Ngay: 03/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bé dau do huyét 4p dong mach xam lan

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 céch dong goi:

Muc dich str dung: Do huyét 4p dong mach xam lan

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s¢ hiru: Sky Medical a.s

bia chi chu sé hitu: Vicenzy 24, 931 01 Samorin, Slovakia, SLOVAKIA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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.

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

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




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
BP-S00003; BP-S00029;
‘ ) BP-S00014; BP-D00001;
BG dau do huyet Blood pressure monitoring BP-5P0002; BP-SN0003; Vicenzy 24
| |dp dong machxam | (o Cducer sets BP_SNOOO“_; BP_SOO%O_; Sky Medical a.s | Samorin, SLOVAKIA
lan BP-S00031; BP-S00032; Postcode 93101
BP-S00033; BP-S00034;
BP-S00035; BP-S00036;
BP-S00037; BP-S00049;
Bo diph Vi miéng Pole hanger for transducer Vicenzy 24,
2 | gitr dau do plate DO-H0000 Sky Medical a.s | Samorin, SLOVAKIA
Postcode 93101
% o A . Vicenzy 24,
3 |Miénggitrdaudo | DPT organizer DO-D0002; DO-D0003 Sky Medical a.s | Samorin, SLOVAKIA

Postcode 93101




