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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: 260001216/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH Y TE HOAN MY

2. bia chi: 128 H6 Van Hué, Phuong Bic Nhuan, TP.H6 Chi Minh, Phuong
Puc Nhuan, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026-VBCB/HM Ngay: 22/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vat liéu tram rang

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: DenFil BulkFlow MTU ; DenFil BulkFlow MTAT1 ; DenFil
BulkFlow MTA?2 ; DenFil BulkFlow MTA3 ; DenFil BulkFlow MTBI ;
DenFil BulkFlow STU ; DenFil BulkFlow STA1 ; DenFil BulkFlow STA2 ;
DenFil BulkFlow STA3 ; DenFil BulkFlow STBI.

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:
Muc dich sir dung: Phuc hoi rang sau (Xoang loai I, II, V), phuc héi rang trude
(Xoang loai II1, IV, V), phuc hdi cac xoang siu & bé mit chan ring.

Tén co s& san xuat: VERICOM CO., LTD.

Dia chi co s& san xuét: 48, Toegyegongdan 1-Gil, Chuncheon-si, Gangwon-
do, 200-944, , KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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¢ htru: VERICOM CO., LTD.

bia chi chu sé hitru: 48, Toegyegongdan 1-Gil, Chuncheon-si, Gangwon-do,



200-944,, KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co so: Cong ty TNHH Y té Hoan My

Dia chi: 128 H6 Vian Hué,, Phudong P Nhudn, Thanh phd HO Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 028.39970518 Dién thoai di dong:

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

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




