SO'Y TE HA NOI 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: 260001509/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA PHAT
TRIEN Y TE VIET NAM
2. bia chi: S0 4, ngd 358/25/38 Bui Xuong Trach, Phuong Khuong Dinh,

Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20260509/CBB-DP-KYT Ngay: 15/05/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong khi y té

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:

Muyc dich str dung: H¢ thong cung cap khi y té va cac thanh phan lién quan la
cac thiét bi duoc thiét ké dé cung cp cho hé thdng phan phdi dudng dng khi y
té va chan khong

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: Tiéu chuan nha san xuét
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s& hiru: DELTA P S.R.L

Dia chi chu s& hiru: Via Thansau, 4 - 20088 Rosate (MI), ITALY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co s6: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA PHAT TRIEN Y TE
VIET NAM

Dia chi: S6 4, ngd 358/25/38 Bui Xuong Trach, Phudong Khuwong Pinh, Thanh
pho Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 02432222826 PDién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ 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 san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Trung tim cép khi Via Thansau, 4 -
1 | Oxy va phu kién C-SR-2210M-225IM-H 10366H-2002M DeltaP SR.L |20088 Rosate ITALY
(MI)
Trung tdm khi huat B-2041 Via Thansau, 4 -
2 | va phu kién ) 9475A-2041; 12399-2041 Delta P SR.L |20088 Rosate ITALY
(MI)
Hop van khu vuc .
i : Via Thansau, 4 -
keém bdo dong cac | Area box 11042-2620D; 12853- ’
3 loai khi 2620D; 10088-2620 Delta P S.R.L [20088 Rosate ITALY
(MI)
O khi va phu kién 9081-2001; 9082-2001; Via Thansau. 4
di kém (ngo ra cac | DIN 13 260-2 9083-2001; 9084-2001; o
* | loai khi y ) 9085-2001; 11295-2001 Pelta PSR ose [TTALY
O khi thai mé va Anaesthetic Via Thansau, 4 -
5 |phu kién di kem 9320-2028V Delta P S.R.L [20088 Rosate ITALY
(MI)
Luu luong ké Flowmeter Via Thansau, 4 -
6 one W 8532D-2020 DeltaP SRL [20088 Rosate  |ITALY
(MI)
\ 2 .. Via Thansau, 4 -
7 |Binhtaoam Humidifier 8572-1200 DeltaP SRL |20088 Rosate  |ITALY
(MI)
B9 diéu chinh luu | 515 Via Thansau, 4 -
8 | lwgng khi hut va 9479-1212 DeltaP S.R.L |20088 Rosate ITALY




Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co s&

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) ((ilgglgl f((’)))l san xut san xult Nudc san xuat
phu kién di kém (MI)
Bg}u cim nhanh 9680-2010; 9681-2010; Via Thansau. 4
(dau do) cac loai DIN 13 260-2 9682-2010; 9683-2010; o
9 khi y t& 9684-2010; 9087-2010: Delta P S.R.L %181(}?)38 Rosate ITALY
11164-2010
D?}u cdm nhanh Via Thansau, 4 -
10 Eggu do) khi thdi | Anaestethic 8634-2029 Delta P S.R.L |20088 Rosate | ITALY
(MI)
11568N-2600; 8654N-2600; Via Thansau. 4 -
11 | Vancichly Valve 8618N-2600; 8683N-2600; DeltaP SRL 20088 Rosate |ITALY

8698N-2600; 8684N-2600;
11570N-2600

(MI)




