SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000666/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

l.ATén co SO cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU Y
TE MEDNOVUM

2. bia chi: Lau 8, Toa nha Pax Sky 2, 34A Pham Ngoc Thach, Phuong Xuan
Hoa, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 060326/MED-VBCB Ngay: 22/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Miéng dan ¢ dinh mép vét thuong 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 dich st dung: Miéng dan cb dinh mép vét thuong da SYLKE 1a dai luéi
to tim vO trung, dung mot lan, co 10p keo dinh nhay ap luc, duoc thiét ké dé
ap sat va co dinh cac mep cua vét thuong da sach, nong (vi du: vét rach don
gian, vét cat, vét thuong do dam xuyen, vét mo sau phau thuat). N6 cung cap
mot rao can vo trung, thoang khi, hd tro qua trinh lanh thuong tu nhién. Dai
bing c6 thé sir dung riéng 16 hoic két hop véi chi khau, co thé duoc ap dung
boi nguoi tiéu dung hodc nhan vién y té trong moi truong gia dinh hodc co s¢
y té, va dugc thiét ké dé giir nguyén vi tri trong t6i da 14 ngay dong thoi chiu
dugc viée tdm rira binh thuong.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan ctia Chu so hiru
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu so htru: SYLKE, INC.

bia chi chu sé hitu: 4150 Regents Park Row STE 300 La Jolla, CA 92037,
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 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 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 hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai lidu khéac (néu co) X




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

- TEN CO SO TEN CO SO R PIA CHI
STT TEN THIFJT D\?IN CHp NG LOA /2 SAN PHAM gg;gg%? S:&N XUAT,/ leﬁ SO Hﬁ,U/ ;}:;1\]1323 éq S0
BIYTE |_r. | SANPHAM NEU CO) HANG, NUGC HANG, NUGC ANH BAO
SAN XUAT CHU S6 HU'U HANH
1 SYL-WC-32 1 miéng/tui
2 SYL-WC-32-010 | 10 miéng/hop
3 SYL-WC-32-050 | 50 miéng/hdp |y1.-TECH PRODUCTS|  SYLKE, INC,
4_| Miéng dén c6 SYLKE Skin SYL-WC-16 1 miéng/tﬁi INC., 4150 Regents Park Row
5 | dinh mép vét | N/A Closure SYL-WC-16-010 | 10 miéng/hop |8530 Roland St Buena [ STE 300 La Jolla, CA N/A N/A
6 thuong da SYL-WC-16-050 | 50 miéng/h@p Park, CA 90621, 92037, UNITED
7 SYLWC.24 I miéngii | UNITED STATES STATES
8 SYL-WC-24-010 | 10 miéng/hop
9 SYL-WC-24-050 | 50 miéng/hop




