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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000503/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 27/02/2026

1. Tén co sd cong bé: 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: 050226-PCBB-TT Ngay: 24/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Kim tiém truyén dung cho budng tiém dudi da

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 dig:h str dung: Dung dé truyén dich vao hoac rat dich ra khéi budng tiém
duoc cay ghép duoi da.

Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hitru: ICU Medical, Inc

bia chi chu s hiru: 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 kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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.

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach R . . v .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nuéc san xuit
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
21-2714-24
21-2715-24
21-2717-24
21-2718-24
21-2720-24
21-2721-24
21-2733-24
21-2734-24 Avenida Calidad
21-2735-24 No.14409,
Kim tiém truyén 21-2736-24 ICU Medical Parque
1 dung cho budng GRIPPER ™ 21-2737-24 Healthcare Industrial MEXICO
tiém dudi da 21-2938-24 Manufacturing | Internacional
21-2939-24 S.A.de C.V. Tijuana,
21-2940-24 Tijuana, B.C.
21-2941-24 C.P., 22424
21-2946-24
21-2947-24
21-2948-24
21-2949-24
21-2955-24
21-2956-24
21-2957-24
21-2760-24 Avenida Calidad
Kim tiém truyén 21-2761-24 . No.14409,
an toan dung cho | p pppp pryg ™ 21-2762-24 I}igltl\lffifal Parque
2 | buodng tiém dudi 21-2763-24 . Industrial MEXICO
da 21-2764-24 Manufacturing | 10 0acional
21-2765-24 $.A.deCV. ITjjnana,
21-2766-24 Tijuana, B.C. C.




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

21-2767-24
21-2768-24
21-2769-24
21-2770-24
21-2860-24
21-2861-24
21-2862-24
21-2863-24
21-2864-24
21-2865-24
21-2866-24
21-2867-24
21-2868-24
21-2869-24
21-2870-24
21-2960-24
21-2961-24
21-2962-24
21-2963-24
21-2964-24
21-2965-24
21-2966-24
21-2967-24
21-2968-24
21-2969-24
21-2970-24

P., 22424

Kim tiém truyén
an toan dung cho
budng tiém dudi
da ap luc cao

GRIPPER PLUS ™
POWER P.A.C

21-3362-24
21-3363-24
21-3364-24
21-3365-24
21-3367-24
21-3368-24
21-3369-24

ICU Medical
Healthcare

Manufacturing
S.A.de C.V.

Avenida Calidad
No.14409,
Parque
Industrial
Internacional
Tijuana,
Tijuana, B.C. C.

MEXICO




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

21-3464-24
21-3465-24
21-3466-24
21-3467-24
21-3468-24
21-3469-24
21-3470-24
21-8469-24

P., 22424




