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: 260002289/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH BTL VIET NAM

2. bia chi: Can 19, Buong D6, khu bi¢t thu Sai Gon Pearl - S6 92, duong
Nguyén Hitu Canh, Phuong Thanh My Tay, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05/2026/CBB Ngay: 13/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Méy do dién tim 12 kénh kém xe dap géng stc va phuy kién
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: BTL Flexi 12 ECG

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: BTL Flexi 12 ECG dung d€ do va chan doan cac bénh 1y
tim mach. Xe dap luc ké dung dé tao tai gang stic 1én I}é tim mach va hé co
xuong cua bénh nhan cling nhu dung cho tap luyén thé luc

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: Tiéu chuan ciia NSX

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: BTL Industries Limited

bia chi chu s hitu: 161 Cleveland Way, Stevenage, Hertfordshire, SG1 6BU,
UNITED KINGDOM

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



Tén co sé: Cong ty TNHH BTL Viét Nam

Dia clgi: Can 19, Buong 6, khu biét thy Sai Gon Pear} - Sé 92, buong
Nguyén Hiru Canh, Phuong Thanh My Tay, Thanh phé H6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 028 38208308 Dién thoai di dong: 0911418608
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 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

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUOC SAN XUAT

BTL Industries JSC

Vladaya 3, 4006 Plovdiv
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