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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: 260000502/PCBB-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: 070226-PCBB-TT Ngay: 26/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Ong ndi khi quan c6 duong hit ddm nhdt trén bong
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 str dung: PgrteXTM SACETT™ chi dugc dung dé dat n§i khi quan
qua duong mi¢ng nham quan ly duong tho cho bénh nhén dy kién can tho
may kéo dai trong cac don vi chdm soc ddc bi¢t. San pham co thé duoc dat tai
phong cap ctru hodc trude khi nhap vién dé tranh viée phai dat néi khi quan
lai. Ong hat phia lung cuia SACETT™ cho phép dan luu bang cach hut lién
tuc hodc gian doan chat nhay bi nhiém ban va dich ti€t dudi thanh quan tich tu
phia trén bong.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu so hitru: ICU Medical, Inc

bia chi chu sé hiru: 6000 Nathan Lane North Minneapolis, MN, 55442 ,



UNITED STATES

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




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