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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: 260001692/PCBB-HN
Ngay cong bod: 30/05/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI DUGC PHAM
TRUNG TIN ,

2. bia chi: O DV -12, L6 s6 21, Khu d6 thi Tdy Nam Linh Bam, Phuong
Hoang Liét, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 29.05/VBCB-TT/2026 Ngay: 30/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bong nong mach mau ngoai vi

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 céch dong goi:

Muc dich sir dung: *Catheter nong mach Lynx 35 OTW duoc chi dinh dé cai
thién duong kinh 1ong mach ngoai bién & nhitng bénh nhan bi hep mach mau.
«Catheter nong mach Lynx 35 OTW duoc thiét ké dé gian long mach bi hep
clia cac dong mach ngoai bién, bao gdbm dong mach than, dong mach chau,
dong mach dui, dong mach chau dui, dong mach khoeo, dong mach dudi
khoeo, va dé diéu trj cac t6n thuong tic nghén cta ro dong - tinh mach ty than
hodc nhan tao dung trong chay than nhan tao.

Lynx 35 OTW ciing dugc chi dinh dé nong bo sung (post-dilatation) cho céc
stent bung bang bong (balloon-expandable) va stent ty bung (self-expandable)
0 hé mach méu ngoai bién.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Arthesys

bia chi chu sé hitru: 4 rue René Razel, 91400 Saclay, FRANCE

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi vai thiét bi y té nhap khau.




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

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

Boéng nong mach
mau ngoai vi

Lynx 35 OTW

26101001;
26101027,
26101053;
26101066;
26101079;
26101196;
26101209;
26101092;
26101105;
26101118;
26101131;
26101222;
26101144;
26101002;
26101028;
26101054;
26101067,
26101080;
26101197,
26101210;
26101093;
26101106;
26101119;
26101132;
26101223;
26101145;
26101003;
26101029;
26101055;

Arthesys

4 rue René
Razel, 91400
Saclay

FRANCE




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

26101068;
26101081;
26101198;
26101211,
26101094;
26101107,
26101120;
26101133;
26101224,
2610114e6;
26101004,
26101030;
26101056;
26101069;
26101082;
26101199;
26101212;
26101095;
26101108;
26101121,
26101134,
26101225;
26101147,
26101005;
26101031,
26101057,
26101070;
26101083;
26101200;
26101213;
26101096;
26101109;
26101122;




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

26101135;
26101226;
26101148;
26101006;
26101032;
26101058;
26101071,
26101084;
26101201,
26101214;
26101097,
26101100;
26101123;
26101136;
26101227,
26101149;
26101007,
26101033;
26101059;
26101072;
26101085;
26101202;
26101215;
26101098;
26101111,
26101124;
26101137,
26101228;
26101150;
26101008;
26101034,
26101060;
26101073;




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

26101086;
26101203;
26101216;
26101099;
26101112;
26101125;
26101138;
26101229;
26101151,
26101501;
26101527,
26101553;
26101566;
26101579;
26101696;
26101709;
26101592;
26101605;
26101618;
26101631;
26101722,
26101644;
26101502;
26101528;
26101554,
26101567,
26101580;
26101697,
26101710;
26101593;
26101606;
26101619;
26101632;




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

26101723;
26101645;
26101503;
26101529;
26101555;
26101568;
26101581,
26101698;
26101711,
26101594
26101607,
26101620;
26101633;
26101724;
26101646;
26101504,
26101530;
26101556;
26101569;
26101582;
26101699;
26101712;
26101595;
26101608;
26101621,
26101634,
26101725;
26101647,
26101505;
26101531;
26101557,
26101570;
26101583;




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

26101700;
26101713;
26101596;
26101609;
26101622;
26101635;
26101726;
26101648;
26101506;
26101532;
26101558;
26101571,
26101584,
26101701;
26101714,
26101597,
26101610;
26101623;
26101636;
26101727,
26101649;
26101507,
26101533;
26101559;
26101572;
26101585;
26101702;
26101715;
26101598;
26101611,
26101624,
26101637,
26101728;




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

26101650;
26101508;
26101534,
26101560;
26101573;
26101586;
26101703;
26101716;
26101599;
26101612;
26101625;
26101638;
26101729;
26101651.




