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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001440/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 15/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH TU VAN GIAO DUC VA CONG
NGHE Y KHOA NHAN bUC o
2. bia chi: 414/10 Cach Mang Thang 8, Phuong Nhiéu Loc, Thanh phd HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 040526/VBCB Ngay: 12/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Ong md khi quan hai nong va Van néi (van phat am —
Speaking Valve)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Ong mé khi quan dugc chi dinh dé duy tri dudng thd cho
bénh nhan da mo khi quan, gitr cho 16 mé khi quan mé va cho phép bénh nhan
thd. Mot s6 phién ban cho phép phat &m va do do, cho phép noi chuyén. Su
dung cho bénh nhan can thd may do chan thuong hodc tinh trang bénh ly.
Thoi gian stir dung to1 da dugce khuyén cdo 1a 29 ngay. Van no6i ho trg bénh
nhan thé ty nhién va tap phat am

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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 s& hiru: Primed Halberstadt Medizintechnik GmbH



Dia chi chu sé hiru: Strasse des 20. Juli 1, D-38820 Halberstadt, GERMANY
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 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru 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 hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Ong mé khi quan Primed Strasse des 20
1 | hai nong Proline Basic Halberstadt — | 110y " 38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH aibersi
. Primed
Ong mo khi quan . . . Strasse des 20.
2 | hai nong ProLine Basic Voice Halberstadt | ;1) "1 38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH albersta
5 Primed
Ong m¢ khi quan . Strasse des 20.
3 | hai nong ProLine Cuff Halberstadt ~ | 111y " 38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH aibersi
. Primed
Ong mo khi quan . . Strasse des 20.
4 |hainong ProLine Cuff Voice Halberstadt 1 7 1) "1 38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH albersta
5 Primed
Ong m¢ khi quan . . Strasse des 20.
5 | hai nong ProLine XT Basic Halberstadt — | 110y "1 38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH abersi
5 Primed
Ong mo khi quan . . . Strasse des 20.
6 |hai nong ProLine XT Basic Voice Halb.er.stadt |7uli 1. D-38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH albersta
Ong mo khi quan | ProLine XT Cuff Primed Strasse des 20.
7 | hai nong Halberstadt  [Juli 1, D-38820 |GERMANY




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Medizintechnik
GmbH Halberstadt
. Primed
Ong m¢ khi quan . . Strasse des 20.
8 | hai nong ProLine XT Cuff Voice Halberstadt 151 1, D-38820 | GERMANY
Medizintechnik Halberstadt
GmbH
Van néi (van phat Primed
A : : Strasse des 20.
g [am- Speaking TwinPhon® Extra Halb'er'stadt | 7uli 1. D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Van ndi (van phat Primed
am — Speaking Twin Phon® Halberstadt Strgsse des 20.
10 . .. |Juli 1, D-38820 [ GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Van néi (van phat Primed
A . Strasse des 20.
11 |Am- Speaking PRIMEDI-PHON PLUS® Halb'er'stadt | 7uli 1. D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Van ndi (van phat Primed
A . Strasse des 20.
1o |@m— Speaking PRIMEDI-PHON VENT® Halb.er.stadt |7uli 1. D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Jannol (van PRt | pRIMED SPEAKING prmed . | Stmasse des 20
13 peakifie | VALVE g .| Juli 1, D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Van néi (van phat | priNEDI-RESISTANCE- Primed Strasse des 20.
14 [4m—Speaking |y A1 VES Halberstadt = | 11 | D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik

Halberstadt




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
GmbH
Znin_ns‘”e(:ﬁglphat PRIMEDI-LOW- g;ﬁ)‘gfs ode | Strasse des 20.
15 Peakifie | RESISTANCE-VALVES g | Juli 1, D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Van néi (van phat Primed
A . Strasse des 20.
16 |dm - Speaking PRIMEDIAIR®-PHON Halb'er'stadt | 7uli 1. D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik
Halberstadt
GmbH
Znin_né’lgﬁglphat PRIMEDIAIR®-PHON I;Ir;ﬁfs ode | Strasse des 20.
17 peakifie | ULTRAFLOW g .| Juli 1, D-38820 | GERMANY
Valve) Medizintechnik

GmbH

Halberstadt




