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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001343/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/07/2026

1. Tén co s& cong bdé: CONG TY CO PHAN THUGNG MAI QUOC TE
MEDITOP ‘

2. bia chi: S6 16, BT2, Bbuong Tran Thu Do, B6 thi méi Phép Van Tu Hi¢p,
Phuong Yén So, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 218/VBCB-MEDITOP Ngay: 08/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Giudong bénh nhan

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: San phém nay dugc nha san xuét du dinh st dung trén
nguoi voi muc dich diéu tri hodc [am gidm nhe bénh tat, cling nhu diéu tri, lam
giam nhe hodac bu dap tinh trang ton thuong hoac khuyét tat.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

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 so hiru: TECNIMOEM CARE, S.L.

Dia chi chii s¢ hitu: CTRA. LOGRONO A MENDAVIA KM. 5, 31230 -
VIANA (NAVARRA), SPAIN

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



Tén co s6: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE MEDITOP

Dia chi: S6 16, BT2, Pudong Tran Thu Do, D6 thi méi Phap Van T Hiép,
Phuong Yén Sé, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0333355056  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

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




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG | PON 2 - A TEN CO SO SAN TEN CO SO CHU SO
STT| THIETBIY | VI Cgfﬁ;&?\ﬁ‘l D:‘I:E‘;IN gggg XUAT/ HANG, NUGC | HUU/HANG,NUGC |TEN COSOBAO HANH| DIA CHI CO SO BAO HANH
TE TINH e SAN XUAT CHU SO HUU

. . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

1 Gmm}lf benh ANETO TECI;IIiAPSE,BﬁI%ARE’ TECNIMOEM CARE, SL/| oG MAI QUOC TE  |méi Phap Van Tt Hiép, Phudng Yén So,
nhan L SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

o . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Pudng Trin Tha Do, D6 thi

TECNIMOEM CARE, L. : IAN » BT2, 0, DO thy

2 G‘“"Ifl% bénh BARIATRIC / SPAIN TECNIMOEM CARE, S.L/| 1156nG Mal QUOC TE |méi Phap Van T Hiép, Phudong Yén So,
fhan S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha N¢i, Viét Nam

. . TECNIMOEM CARE. | TECNIMOEM CARE. S.L./ CC)NG TY CO P}{AN ) S6 16, BT2, Pudng Trin Tha Do, D6 thi

3 Gmm}lf bénh LEZA PLUS CNIMOEM CARE, TECNIMOEM CARE, § THUONG MAI QUOC TE |méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén So,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

o . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Pudng Trin Tha Do, D6 thi

TECNIMOEM CARE, L. : IAN » BT2, 0, DO thy

4 G‘“"Ifl% bénh MARINA / SPAIN TECNIMOEM CARE, S.L/| 1156NG Mal QUOC TE |méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén S,
fhan S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

. . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

5 Gmm}lf bénh MARINA PLUS TECNIMOEM CARE, | TECNIMOEM CARE, S.L./| 116 MAIQUOC TE |méi Phép Van T Hiép, Phudng Yén S,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

Giudng bénh TECNIMOEM CARE, |TECNIMOEM CARE, S.L/| _ CONGTY COPHAN 80 16, BT2, Buong Tran Thi B9, BS thi

6 ha NULES / SPAIN THUONG MAI QUOC TE [méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén Sa,
fhan S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

. . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

7 Gmm}lf bénh NULES PLUS TECNIMOEM CARE, | TECNIMOEM CARE, SL/| v MAIQUOC TE |méi Phép Van T Hiép, Phuong Yén S,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

Giudng bénh TECNIMOEM CARE, |TECNIMOEM CARE, S.L/| _ CONGTY COPHAN 80 16, BT2, Buong Tran Thi B9, BS thi

8 ha RECOM / SPAIN THUONG MAI QUOC TE [méi Phap Van TG Hiép, Phuong Yén Sa,
fhan S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

. . CONG TY CO PHAN S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

9 Gmm}lf bénh RECOM PLUS TECNIMOEM CARE, | TECNIMOEM CARE, S.L./| 506 MAIQUOC TE |méi Phép Van T Hiép, Phuong Yén S,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

Giudng bénh TECNIMOEM CARE, |TECNIMOEM CARE, S.L/| _ CONGTY COPHAN 180 16, BT2, Buong Tran Thi B9, BS thi

10 ha TEIDE / SPAIN THUONG MAI QUOC TE [méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén Sa,
fhan S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam




. . TECNIMOEM CARE. | TECNIMOEM CARE. S.L./ CC)NG TY CO P}{AN ) S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

11 Gmm}lf bénh TEIDE LOW CNIMOEM CARE, TECNIMOEM CARE, § THUONG MAI QUOC TE |méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén So,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

Giudng bénh TECNIMOEM CARE, |TECNIMOEM CARE, S.L/| _ CONGTY COPHAN 180 16, BT2, Buong Tran Thi B9, BS thi

12 ha VIANA / SPAIN THUONG MAI QUOC TE [méi Phap Van TG Hiép, Phuong Yén Sa,
han S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha N¢i, Viét Nam

. . TECNIMOEM CARE. | TECNIMOEM CARE. S.L./ CC)NG TY CO P}{AN ) S6 16, BT2, Puong Trin Thi Do, D6 thi

13 Gmm}lf bénh VIANA PLUS CNIMOEM CARE, TECNIMOEM CARE, § THUONG MAI QUOC TE  |méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén So,
nhan S.L./ SPAIN SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

Giudng bénh TECNIMOEM CARE, |TECNIMOEM CARE, S.L/| _ CONGTY COPHAN 180 16, BT2, Buong Tran Thi B9, BS thi

14 ha VERSA / SPAIN THUONG MAI QUOC TE [méi Phap Van T Hiép, Phuong Yén Sa,
han S.L. SPAIN MEDITOP Thanh phé Ha N¢i, Viét Nam




