SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002058/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 01/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAN PHOI THIET BI Y TE
MOSNEURO

2. Pia chi: 628 Lé Hong Phong, Phuong Vuon Lai, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: MNR/062026-CB Ngay: 26/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: May kich thich tir chan doan

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Neuro-MS

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Thiét bj nay duoc thiét ké dé kich thich ndo bo, hé than
kinh ngoai bién va tiiy séng bang cac xung dién tir & bénh nhan thudc cac
nhom tudi khac nhau. Cac phan tng thu dugc tir cac cau tric duge kich thich
c¢6 thé duoc ghi lai bang hé théng EEG/EMG dé danh gia chan doén tiép theo.
Tén co so san xuat: Neurosoft LLC

Dia chi co s& san xuat: 5, Voronin str., Ivanovo, 153032, RUSSIAN
FEDERATION

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: theo tiéu chuan nha san xuat

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

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

Tén chu s& hitru: Neurosoft LLC

Dia chi chu sé hiru: 5, Voronin str., Ivanovo, 153032, RUSSIAN
FEDERATION



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

Tén co sé: CONG TY TNHH PHAN PHOI THIET BI Y TE MOSNEURO
Dia chi: 628 Lé Hong Phong, Phuong Vuon Lai, Thanh phd Ho Chi Minh
Dién thoai ¢d dinh: 0912721742  Pién thoai di dong:

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 | Van 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 ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




