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: 260001825/PCBB-HN
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH KINH DOANH THIET BI THAI
SON

2. Pia chi: Tang 4, s6 nha 46 khu C, ngd 4 duong Phu My, Phuong Tur Liém,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cuia co s0: 06/2026/KQPL-TS Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong khi y té

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 sir dung: Dung dé cung cap khi y té bénh vién.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: TCCS 01:2025/THAISON, TCCS

02:2025/THAISON, TCCS 04:2025/THAISON, TCCS 05:2025/THAISON,
TCCS 06:2025/THAISON, TCCS 07:2025/THAISON

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 chi s¢ hitu: CONG TY TNHH KINH DOANH THIET BI THAI SON
Dia chi chi s¢ hiru: Tang 4, s6 nha 46 khu C, ngd 4 dudng Phu My, phudng
Tir Liém, thanh ph6 Ha Noi, VIET NAM

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



Tén co sé: CONG TY TNHH KINH DOANH THIET BI THAI SON

Pia chi: Tang 4, s6 nha 46 khu C, ngd 4 dudng Phit My, Phuong Tir Liém,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02462597997 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000049/PCBSX-HN

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




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

STT| Tén thiét biy té Chiing loai M sin phim %X;Zfs'f Tén co'so Diachico'sgsan | Nuge san
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
TS-ALARM 2, TS- Cong ty TNHH | S6 28 ngd 16, Phd DS
1 Hop van khu vuc [ ALARM 3, TS-ALARM 4, Kinh doanh Xuan Hop, Phu’éfpg Tu | VIET
(Zone Valve Box) | TS-ALARM 5, TS- Thiét bi Thai Liém, Thanh ph6 Ha NAM
ALARM 6 Son Noi
TS-MANIFOLD-GAS-500,
o T&g&gﬁiﬁ?ﬁgﬁg Cong ty TNHH | S5 28 ng5 16, Phé D3
B0 dicu phoi khi ’ Kinh doanh Xuan Hop, Phuong Tu | VIET
2 Oxy GAS-1500, TS- Thiét bi Thai | Liém, Thanh phd Ha NAM
MANIFOLD-GAS-2000, Son NG
TS-MANIFOLD-GAS- ;
2500
TS-AIRPLANT-230, TS-
AIRPLANT-350, TS- Cong ty TNHH | S6 28 ngd 16, Phd DS
3 Hé thong khi nén | AIRPLANT-1000, TS- Kinh doanh Xuan Hop, Phuong Tur | VIET
trung tim AIRPLANT-1500, TS- Thiét bi Thai | Liém, Thanh phd Ha NAM
AIRPLANT-500, Son Noi
TS.CONTR.AIR
TS-VACPLANT-230, TS-
VACPLANT-350, TS- Cong ty TNHH | S6 28 ngb 16, Phd B
4 Hé thong khi hut | VACPLANT-1000, TS- Kinh doanh Xuan Hop, Phuong Tur | VIET
trung tim VACPLANT-1500, TS- Thiét bi Thai | Liém, Thanh phd Ha NAM
VACPLANT-500, Son Noi
TS.CONTR.VAC
TS-AGSSPLANT-230, TS- Cong ty TNHH | S6 28 ngd 16, Phd DS
s |He thong khi hut | AGSSPLANT-350, TS- Kinh doanh Xuén Hop, Phuong Tt | VIET
thai gy mé AGSSPLANT-500, TS- Thiét bi Thai | Liém, Thanh phd Ha NAM
AGSSPLANT-600 Son Noi




Quy cach

STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Ten co'so Dia chi coso'san | Nwge san
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu cd)
TS-BHU-RS, TS-BHU-600,
TS-BHU-800, TS-BHU- Céng ty TNHH | S6 28 ng6 16, Phé D3
1000, TS-BHU-1200, TS- . R X \
A AX Kinh doanh Xuan Hop, Phuong Tu | VIET

6 | Hop dau givong BHU-1500, TS-BHU-1800, Thiét bi Thai Liém. Thanh phé Ha NAM

TS-BHU-2000, TS-BHU- A v

3600, TS-BHU-4800, TS-
BHU-5600




