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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000258/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH BOSTON SCIENTIFIC VIET NAM
2. bia chi: Riverbank Place, 3C T6n Puc Thang, Phuong Sai Gon, Thanh phd
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 080226-1/BSVIETNAM Ngay: 11/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Day cap

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: IntellaTip MiFi Ol Cable (Compatible with Stockert EP
Shuttle/70 RF Generator)

M3 san pham (néu co):

M0046210

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Day cap IntellaTip MiFi Open-Irrigated dugc thiét ké dé su
dung voi 6ng thong IntellaTip MiFi OI trong mot quy trinh dién sinh ly (EP)
dé kich thich bén trong tim (diéu hoa nhip), ghi lai tiém ning dién va cat dot
tim.

Tén co s& san xuat: Amphenol Alden Products Company

Dia chi co s& san xuét: Building 1, No. 7, Dongbao Road, Dongkeng
Community FengHuang Sub-district, Guangming District, ShenZhen 518106,
CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét
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: Boston Scientific Corporation



bia chi chu sé hitu: 300 Boston Scientific Way, Marlborough, MA 01752,
UNITED STATES

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

Tén co sd: Cong Ty TNHH Boston Scientific Viét Nam

Dia chi: Riverbank Place, 3C Ton Puc Thing, Phuong Sai Gon, Thanh phd
Ho6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: 02839719462 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.




