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: 260002698/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 14/08/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN TOPPIGROUP

2. Pia chi: 91/8A Hoa Hung, Phuong Hoa Hung, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 082026-CBB/TG Ngay: 12/08/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My xung dién trj liéu

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: LPA11

Ma san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muyc dich stir dung: Thiét bi duoc st dung dé giam dau tam thoi ddi voi tinh
trang dau nhuc co & vai, eo, lung, canh tay ya‘l chan do V,@n dong, tap luyén ,
hodc cac hoat dong sinh hoat va lao dong hang ngay. D61 tuong sir dung:Thiét
bi~ tr1 licu TENS duoc thiét ké dé nguoi tl,'usé’ng thanh c6 kl}é nang hiéu hudng
dan str dung nay. Bénh nhan str dung thiét bi phai tur 18 tudi tré 1én.

Tén co so san xuat: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co.,Ltd

Dia chi co s& san xuat: D Building,No.71, Xintian Road, Fuyong Street,Baoan
Shenzhen, Guangdong,518103, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ciia nha san xuat

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Shenzhen Jumper Medical Equipment Co.,Ltd

bia chi chu sé hitu: D Building,No.71, Xintian Road, Fuyong Street,Baoan
Shenzhen, Guangdong,518103, CHINA



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

Tén co s¢: CONG TY CO PHAN TOPPIGROUP

Dia chi: 91/8A Hoa Hung, Phuong Hoa Hung, Thanh phé Ho Chi Minh
Dién thoai ¢b dinh: 091962529  Dién 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




