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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: 260000293/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 27/02/2026

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI Y TE
TRONG TIN

2. Pia chi: 188 Nguyén Oanh, Phuong Go Vap, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 280126-CBA/TT Ngay: 26/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Cay (nong) din dudng dat nodi khi quan

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 cach dong goi:

Muc dich stNdung: Muc dich ho tro dat 6ng ndi khi quan, thay 6ng no1 khi
quan hodc dan duong cho truong hop thong thuong hodc kho khi khong nhin
thay 161 vao thanh quan

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuin chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. D6i vai thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chat (néu co):

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

Tén chu so hitru: ICU Medical, Inc

bia chi chu s hitu: 6000 Nathan Lane North Minneapolis, MN, 55442 ,
UNITED STATES

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

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiet b1 y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

: R ~<in |TENCO SO CHU
- TEN TRANG THIET BI| PON VI | CHUNG LOAI SAN| MA SAN gg;g"(‘gll XUTlej I(ig;g SN?G . SO HU'U/ HANG, | TEN CO SO BAO
Y TE TINH PHAM PHAM Ay . 2 NUGC CHU SO HANH
(NEU CO) SAN XUAT UO(I:-I:}TUU S
100/120/100
100/120/200
| Cay (nong) dan duong dat Cai Tracheal Intubation 100/120/300
ndi khi quan Stylet 103004
103005
103006 ICU Medical Trane thit bi v t& sit
5 | Cay (nong) dindwongdat | . | Fxira Long Syletfor | 100/121/200 Healthcare ICU Medical, Inc/ | & i 'kiA
ndi khi quan Tracheal Tube 100/121/300 Manufacturing s.a. De Hoa Ky ane , an" ong
— P - - - ; bao hanh
Cay (nong) dan duong dat .. Single Use Bougie c.v/ Mexico
3 RPN Cai L 100/123/515
ndi khi quan Coudé Tip
Cay (nong) dan dudng dit . . 100/125/005
4 noi khi quan Cai Tracheal Tube Guide 100/125/010
5 Cay (nong) dan duong dat Cai Single Use Exchange 100/123/015

ndi khi quan

Guide




