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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: 260000316/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DIEN NIEN
2. bia chi: 76 Buong 817A Ta Quang Buu, , Phuong Chanh Hung, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 0902/DN.26 Ngay: 24/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Miéng dan vo trung dang ti tu dinh bdo v¢ Catheter
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: Miéng dan vo trung dang ti ty dinh bdo vé caths:ter duoc
chi dinh str dung dé bao v¢ céac catheter tam thoi, d:c‘li han va vinh vién; khoa
heparin; 6ng nuoi an hong trang (jejunostomy) va ong nuodi an qua da day
(gastrostomy).

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 s& hiru: Iberhospitex, S.A.

bia chi chu sé hiru: Avinguda Catalunya, 4, 08185, Lli¢a de Vall, Barcelona,
SPAIN

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 t€ cong bo 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH A e q 7 TEN CO SO CHU SO A P . o
STT| TEN TRANG THIET BIY TE |PON VITINH| CHUNG LOAI SAN PHAM | MA SAN PHAM | PONG GOI Jfﬁccggggggggéz HU'U/ HANG, NUOC TEN f&;g BAO | DIA CH;IEI?HSG BAO
(NEU CO) i CHU SO HUU
Miéng dén vo tring dang tdi ty Oper cat self—adhesw? dressing 0037437, Iberhospitex, S.A. Iberhospitex, S.A. CONG TY TNHH 776 duor‘lg 817A, Ta Quang
1 dinh bio vé Cathet pouch for the protection of 0037447 Ty Ban Nh Tay Ban Nh THUONG MAI |Buu, Phuong Chanh Hung, TP
1nf bao ve Latheter catheters 4y Ban Kha 4y ban ha DIEN NIEN Hb Chi Minh, Viét Nam.
Oper cat classic non-woven A .
Miéng dén vé tring dang tii tu fabric self-adhesive dressing 0037438; Iberhospitex, S.A. Iberhospitex, S.A. CONG TY TNHH ,76 dum‘lg 8176 Ta Quang
2 |dinh bio vé Cathet ouch for the protection of 0037448 Tay Ban Nha Tay Ban Nha THUONG MAIL | Biru, Phutng Chanh Hung, TP
1 bao ve Tatheter D " Y Y DIEN NIEN Hb Chi Minh, Viét Nam.




