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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: 260001693/PCBB-HN
Ngay cong bod: 31/05/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH PAU TU HALICO

2. bia chi: S6 nha 19, ngd 232 Ton buc Thang, Phuong O Chg Dtra, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026/CBB-HLC Ngay: 30/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Kim ludn tinh mach

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:

Muyc dich str dung: Kim ludn tinh mach ngoai vi ¢o co ché an toan thu dong.
Kim ludn tinh mach ngoai vi dung cho tiép can tinh mach ngoai vi ngén han,
két hop véi cac thiét bi y té khac cho phép truyén dich. Sau khi duoc dit vao
tinh mach, catheter tinh mach c6 thé dugc két ndi vé6i cac thiét bi y té khac dé
truyén dung dich diéu trj hodc thudc. Catheter tinh mach c6 thé duoc két ndi
voi cac thiét bi y té khac c6 dau ndi Luer Lock hodc dau ndi Luer nhu bd
truyén dich, dy ndi dai, khoa ba chac va bom tiém. Trong truong hop truyén
dich ap lyc cao, chang han nhu thudc can quang, thiét bi duoc két nbi voi day
nbi dai, dau kia cta day ndi dai duoc két ndi voi may bom tiém ap luc dé
truyen thudc can quang & ap luc cao.

Catheter c6 thé duoc sir dung cho moi ddi tugng bénh nhan, c6 xem xét dén
giai phau mach mau ctia bénh nhan va sy phu hop ctia quy trinh.

Céc catheter phul hop dé st dung v6i bom tiém ap lyc (t6i da 325psi).
KHONG SU DUNG CATHETER TINH MACH CO 26G CHO BIEU TRI
AP LUC CAO.



Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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

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: Delta Med S.p.A

bia chi chu sé hitu: Via G. Rossa 20, 46019 Viadana (MN), ITALY

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 iy 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 t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

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

6 | Gidy chirg 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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