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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: 260000559/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH ANDAMAN MEDICAL VIET
NAM ‘

2. bia chi: Tang 12, Toa nha Viettel, 285 Cach Mang Thang Tam, Phuong
Hoa Hung, Thanh phd Ho Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 91/2026/VB-AMV Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Tai hau mén nhan tao mot manh

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: ActiveLife One-Piece Drainable Pouch with Stomahesive Skin
Barrier Standard, Clear, 19-64mm (1x10PK) (Tén trén nhan: Active
Life® One-Piece Drainable Pouch 19-64MM)

M3 san pham (néu co):

22771

Quy cach dong goi:

Mgc d@ch sﬁ;dl,mg: Txi hdu mon nhan tao mot manh dugc dung dé kiém soat
chat tiét tir 10 mo thong.

Tén co so san xuat: Convatec Dominican Republic Inc.

Dia chi co s& san xut: Carretera Sanchez, Km. 18.5 Parque Industrial Itabo,
S.A. Building 8 A Haina, San Cristobal 91000, DOMINICAN REPUBLIC
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan cia nha san xuat

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: ConvaTec Limited

bia chi chu sé hiru: First Avenue, Deeside Industrial Park, Deeside, Flintshire,
CHS5 2NU, Wales, UNITED KINGDOM



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

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

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




