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: 260001359/PCBA-HN
Ngay cong bod: 13/07/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH TRATESCO ,
2. Dia chi: S0 nha 2 ngd 3, phd T6 Hién Thanh, Phuong Ha BPong, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 137-1 Ngay: 13/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Ban mé da ning va phu kién

Tén thuong mai (néu c6): Ban mo da ning va phy kién

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: Ban mo da niang va phu kién kém theo (mg dung sir dung
trong phong mé cho céc

hoat dong phau thuat khac nhau nhu téng quat, chinh hinh, than kinh, san phu
khoa,

nha khoa, tai mfii hong, v.v.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485:2016

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 s¢ hiru: BICAKCILAR TIBBI CIHAZLAR SANAYI VE TICARET
ANONIM SIRKETI



bia chi chu s¢ hitu: Osmangazi Mah. Gazi Cad. No:21, Esenyurt 34522
Istanbul, Tiirkiye, TURKEY

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

Tén co s¢: Cong ty TNHH Tratesco

Dia chi: S6 nha 2, ngod 3 phé T6 Hién Thanh,, Phuong Ha Bong, Thanh phé)
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02462913379 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.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

CHUNG QuY
i T;iﬁg;}gfg PON VI | LOAI |MA SAN gggg TEN CO SO SAN XUAT/ II%NU/CI? AslgGC}NIE gg TEN COSO | PIA CHI CO SO
TE TINH | SAN | PHAM | <0 (NEU HANG, NUOC SAN XUAT T S BAO HANH BAO HANH
PHAM y
CcO)
BICAKCILAR TIBBI BICAKCILAR TIBBI S6 nha 2 ngd 3, phd
1 |Banma csi | Surgiline CIHAZLAR SANAYIi VE |CIHAZLAR SANAYiI |CONG TY TNHH| Tb6 Hién Thanh,
2000R TICARET ANONIM VE TICARET ANONIiM | TRATESCO | phuong Ha Péng,
SIRKETI/ Th6 Nhi Ky SIRKETI, Th6 Nhi Ky Ha Noi
BICAKCILAR TIBBI BICAKCILAR TIBBI S6 nha 2 ngd 3, phd
> |Banmé csi | Surgiline CIHAZLAR SANAYI VE |CIHAZLAR SANAYi [CONG TY TNHH| T6 Hién Thanh,
2000E TICARET ANONIM VE TICARET ANONIM | TRATESCO | phuong Ha Péong,
SIRKETI / Thd Nhi Ky SIRKETI / Thd Nhi Ky Ha Noi
BICAKCILAR TIBBI BICAKCILAR TIBBI S6 nha 2 ngd 3, phd
3 |Banmd csi | Surgiline CIHAZLAR SANAYIi VE |CIHAZLAR SANAYiI |CONG TY TNHH| Tb6 Hién Thanh,
3000R TICARET ANONIM VE TICARET ANONIiM | TRATESCO | phudng Ha Péng,
SIRKETI / Tho Nhi Ky SIRKETI / Tho Nhi Ky Ha Noi




BICAKCILAR TIBBI BICAKCILAR TIBBI S6 nha 2 ngd 3, phd
Bin mb csi | Surgiline CIHAZLAR SANAYI VE  |CIHAZLAR SANAYI CONG TY TNHH| Tb Hién Thanh,
3000CP TICARET ANONIM VE TICARET ANONIM | TRATESCO | phudng Ha Dong,
SIRKETI / Th Nhi Ky SIRKETI / Tho Nhi Ky Ha Noi
BICAKCILAR TIBBI BICAKCILAR TIBBI S6 nha 2 ngd 3, phd
Ban md csi | Surgiline CIHAZLAR SANAYI VE  |CIHAZLAR SANAYI  |CONG TY TNHH| T6 Hién Thanh,
3000C TICARET ANONIM VE TICARET ANONIM | TRATESCO | phudng Ha Péong,
SIRKETI / Thd Nhi Ky SIRKETI / Thd Nhi Ky Ha Noi




