BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

86:  2601679PKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 07 thang 05 nim 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan ca‘ip thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan ly thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Ong Thong can thiép mach mau

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai thiét bi y té: TBYT Loai D

5. Tén, dia chi cua cht s¢ hitu thiét bi y té: Cordis US Corp, 14201 North West 60th

Avenue Miami Lakes Florida 33014 , UNITED STATES

6. Tén, dja chi ciia chii s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY TRACH NHIEM HUU HAN

THUONG MAI VA DICH VU VIET THANG, Nha B2 Dy 4n s6 45 Nguyén Son,

Phuong B6 Pé, Thanh phd Ha Nbi.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Pia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 88/Qb-HTTB
ngay 07 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TRACH NHIEM HOU
HAN THUONG MAI VA DICH VU
VIET THANG;

- B0 truong (dé blc);

- TT. Pb Xuan Tuyén (dé b/c);

- Hai quan cira khau; =
- Luu: VT, BKKD. Nguyeén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

PHU LUC PINH KEM

Ong thong can thi¢p mach mau dugc thiét ké dé sir dung cho viéc dua cac thiét bi chan doan/can thi¢p vao mach vanh hoac hé théng mach mau

ngoai bién.

2. Tén, dia chi co’ sé bao hanh:
3. Théng tin chi tiét thiét bi y té:

x 2 Z Quy cach " . . . -
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma sian pham déng goi Tencoso | Dia chicoso |60 san xudt
(Néu cod) £, san xuat san xuat
(Néu co0)
556-002-00; 556-002-0L;
556-004-00; 556-004-0L;
556-008-00; 556-008-0L;
556-040-00; 556-040-0L;
556-054-00; 556-054-0L; Santiago
556-056-00; 556-056-0L; Troncoso #808
) 556-060-00; 556-060-0L; Cardinal Health Parque
1 Ong Thong can Vista Brite Tip Guiding 556-080-00; 556-080-0L; 1 Hop/ 1 cai Mexico 244 S Industrial MEXICO
thi€p mach mau Catheter 5F 556-082-00; 556-082-0L; ¥ de RL de CV Salvarcar
556-112-00; 556-112-0L; Ciudad Juarez
556-162-00; 556-162-0L; Chihuahua CP
556-168-00; 556-168-0L; 32574
556-172-00; 556-172-0L;
556-174-00; 556-174-0L;
556-190-0L; 556-270-0L;
556-278-0L.
Santiago
556-002-0LM; 556-004 Troncoso #508
) Ong Thong can Vista Brite Tip Guiding 0LM; 556-054-0LM; 556- 1 Hop/ 5 cai fda;sil?jlziljaslth Eiléglslterial MEXICO
thi€p mach mau Catheter SF 056-0LM; 556-080-0LM; Salvarcar
de RL de CV
556-082-0LM. Ciudad Juarez
Chihuahua CP
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Quy cach
dong goi
(Néu co)

M3 san phim
(Néu co)

Tén co s& DPia chi co s&

- K . £ Nuwdce san xuat
san xuat san xuat

STT| Tén thiét biy té Chiing loai

32574

670-000-00; 670-002-00;
670-003-00; 670-004-00;
670-004-0E; 670-004-0L;
670-004-90; 670-005-00;
670-006-00; 670-008-00;
670-010-00; 670-012-00;
670-014-00; 670-016-00;
670-026-00; 670-027-00;
670-028-00; 670-034-00;
670-035-00; 670-036-00;
670-037-00; 670-038-00;
670-040-00; 670-040-0L;
670-041-00; 670-042-00; Santiago
670-044-00; 670-052-00; Troncoso #808
670-053-00; 670-054-00; Cardinal Health Parque

Ong Thong can Vista Brite Tip Guiding 670-054-0E; 670-054-0L; 1 Ho/ 1 cai Mar 1na 5 4zast Industrial MEXICO
thiép mach mau Catheter 6F 670-054-90; 670-055-00; op/ L eal ex1co Salvarcar
670-056-00; 670-057-00; deRLde CV | o dad Juarez
670-058-00; 670-059-00; Chihuahua CP
670-060-00; 670-061-00; 32574
670-062-00; 670-063-00;
670-064-00; 670-066-00;
670-067-00; 670-070-00;
670-071-00; 670-072-00;
670-073-00; 670-074-00;
670-075-00; 670-077-00;
670-080-00; 670-081-00;
670-082-00; 670-082-0E;
670-082-0L; 670-082-55;
670-082-90; 670-083-00;
670-084-00; 670-090-00;
670-098-00; 670-110-00;
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

670-110-0L; 670-111-00;
670-112-00; 670-112-0L,;
670-113-00; 670-120-00;
670-122-00; 670-123-00;
670-124-00; 670-126-00;
670-127-00; 670-130-00;
670-131-00; 670-162-00;
670-164-00; 670-166-00;
670-168-00; 670-170-00;
670-172-00; 670-174-00;
670-180-00; 670-180-90;
670-181-00; 670-182-00;
670-183-00; 670-190-00;
670-190-55; 670-190-90;
670-191-00; 670-192-00;
670-210-55; 670-212-55;
670-214-55; 670-218-90;
670-270-00; 670-270-0L;
670-270-55; 670-270-90;
670-271-00; 670-272-00;
670-278-00; 670-278-0L;
670-278-55; 670-278-90;
670-279-00; 670-280-55;
670-280-90; 670-400-00.

Ong Thong can
thi€p mach mau

Vista Brite Tip Guiding
Catheter 6F

670-002-00M; 670-003-
00M; 670-005-00M; 670-
008-00M; 670-034-00M;
670-036-00M; 670-040-
00M; 670-052-00M; 670-
055-00M; 670-056-00M;
670-060-00M; 670-072-
00M; 670-080-00M; 670-
083-00M; 670-110-00M;

1 Hop/ 5 céi

Cardinal Health
Mexico 244 S
de RL de CV

Santiago
Troncoso #808
Parque
Industrial
Salvarcar
Ciudad Juarez
Chihuahua CP
32574

MEXICO
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

670-112-00M; 670-126-
00M; 670-190-00M; 670-
270-00M; 670-270-90M.

Ong Thong can
thi€p mach mau

Vista Brite Tip Guiding
Catheter 7F

778-000-00; 778-001-00;
778-002-00; 778-003-00;
778-004-00; 778-004-90;
778-005-00; 778-006-00;
778-007-00; 778-008-00;
778-009-00; 778-010-00;
778-012-00; 778-014-00;
778-015-00; 778-034-00;
778-036-00; 778-036-90;
778-037-00; 778-038-00;
778-039-00; 778-040-00;
778-040-90; 778-041-00;
778-042-00; 778-043-00;
778-044-00; 778-045-00;
778-048-00; 778-052-00;
778-053-00; 778-054-00;
778-055-00; 778-056-00;
778-057-00; 778-058-00;
778-059-00; 778-060-00;
778-061-00; 778-062-00;
778-063-00; 778-064-00;
778-080-00; 778-081-00;
778-082-00; 778-082-90;
778-083-00; 778-083-90;
778-084-00; 778-085-00;
778-090-00; 778-092-00;
778-110-00; 778-111-00;
778-112-00; 778-113-00;
778-180-00; 778-180-90;
778-181-00; 778-182-00;

1 Hop/ 1 céi

Cardinal Health
Mexico 244 S
de RL de CV

Santiago
Troncoso #808
Parque
Industrial
Salvarcar
Ciudad Juarez
Chihuahua CP
32574

MEXICO
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Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chiing loai (Néu ¢6) ((11325 53)1 san xult <An xult Nude san xuét

778-183-00; 778-190-00;
778-190-90; 778-191-00;
778-191-90; 778-210-55;
778-212-55; 778-214-55;
778-216-90; 778-222-55;
778-224-55; 778-250-90;
778-270-00; 778-270-55;
778-270-90; 778-271-00;
778-273-00; 778-278-00;
778-278-55; 778-278-90;
778-279-00; 778-279-90;
778-280-55; 778-280-90;
778-400-00.
778-034-00M; 778-037- %‘;‘ggjfs"o 4208
00M; 778-052-00M; 778- Parque

< R . . . .. 054-00M; 778-055-00M; Cardinal Health .

6 gl?ég Trfll;)éf;;?l X;Lae tBC?t;FTlp Guiding 1 578 057-00M: 778-060- |1 Hop/Scdi | Mexico 244 S Islﬁszgjrl MEXICO
°P e 00M; 778-080-00M; 778- deRLdeCV |’ o 5
082-00M; 778-111-00M; )
778-270-00M. Chihuahua CP
32574
588-800; 588-801; 588-810;
588-8100; 588-8101; 588- .
8103; 588-8104; 588-8108; Santiago
588-812; 588-815; 588-816; groncoso #308
588-817; 588-820; 588- , arque
7 Ong Thong ca’n Vista Brite Tip Guiding 8202; 588-8206; 588-8207; | Hop/ 1 cai fdzzr)?;élslzﬁzasl’th Industrial MEXICO
thi€ép mach mau Catheter 8F 588-823: 588-828: 588-829: d Salvarcar
; ; ; e RL de CV )
588-830; 588-830T; 588- Ciudad Juarez
831; 588-831T; 588-832; Chihuahua CP
32574

588-834; 588-836; 588-837;
588-840P; 588-841; 588-
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Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chiing loai (Néu ¢6) déng goi san xult <An xult Nude san xuét
(Néu cd)
841P; 588-841T; 588-842,
588-842P; 588-843; 588-
843P; 588-843T; 588-844;
588-844P; 588-844T; 588-
845; 588-845P; 588-846;
588-846P; 588-847; 588-
847P; 588-848; 588-848P;
588-849; 588-849P; 588-
850; 588-851; 588-852;
588-853; 588-854; 588-855;
588-856; 588-857P; 588-
858P; 588-870; 588-873;
588-875; 588-878; 588-880;
588-882; 588-883; 588-884;
588-885; 588-890; 588-891;
588-892; 588-894; 588-896;
588-898.
Santiago
Troncoso #808
. Parque
5 n . — o Cardinal Health .
2 OnAg Thoéng can Vista Brite Tip Guiding 588-842PM: 588-882M 1 Hop/ 5 céi Mexico 244 S Industrial MEXICO
thi€p mach mau Catheter 8F Salvarcar
de RL de CV .
Ciudad Juarez
Chihuahua CP
32574
Santiago
Troncoso #808
; Parque
9 Ong Thong can Vista Brite Tip Guiding 598-9206; 598-942; 598- 1 Hop/ 1 céi f/legsil?;lziljashh Indgstrial MEXICO
thi¢p mach mau Catheter OF 942P; 598-943P; 598-944P. ' deRL deCV | Salvarcar
Ciudad Juarez
Chihuahua CP
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Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
32574
Santiago
Troncoso #808
. Parque
< R . - o Cardinal Health .
1o |Ong Thong can | Vista Brite Tip Guiding 511 o40p. I Hop/ 1cdi  |Mexico244 s | ndustrial MEXICO
thi€p mach mau Catheter 10F Salvarcar
de RL de CV }
Ciudad Juarez
Chihuahua CP
32574
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