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: 260001889/PCBB-HN
Ngay cong bod: 12/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET B] VAT TU VIET TIEN
2. bia chi: DV05-LK 277 khu dat dich vu dao dat, Hang bé, Phuong Kién
Hung, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 080626/CBB Ngay: 12/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy theo ddi trung tim

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 st dung: K&t n6i dong thoi nhi€u may theo doi tai givong. Gilp
giam sat lién tuc cac thong so sinh ton tai phong

Tén co so 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& hitu: Emtel Sliwa sp. k.

Dia chi chu sé hiru: 41-807 Zabrze, A. Mickiewicza 66, POLAND
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: Cong ty TNHH Thiét bi vat tu Viét Tién



Dia chi: DVO05 - LK 277 khu dét dich vu dao dat, Hang Be, Phuong Kién
Hung, Thanh ph6 Ha No1

Dién thoai ¢b dinh: 0977216666  Dién thoai di dong: 0977216666
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.
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