SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001015/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 11/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU - Y TE
DINH GIANG o
2. bia chi: 203/7 Bang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh pho Ho

Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 176/Digi-SYT Ngay: 08/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Van tap noi

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 su dung: Bugc str dung cho bénh nhan m¢ khi quan con thanh quan
va kha nang nudt, giap phuc hoi kha nang noi bang cach huong ludng khi tho
ra di qua thanh quan. Van cling ho trg trong qua trinh cai 6ng mé khi quan.
Tén co so san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485 ; CE

5. Di voi thiét bi y té chita chat ma tuy, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Coloplast A/S

Dia chi chu sé hiru: Holtedam 1, DK-3050 Humlebak, BDan Mach,
DENMARK

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



Tén co sé: Cong ty TNHH Thuong Mai - Dich Vu - Y Té Pinh Giang

Dia chi: 203/7 Pang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh phé Hb Chi
Minh

Pién thoai ¢b dinh: 028 35120800 Dién thoai di dong: 0937496868

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY
2 CACH | TEN CO SO TEN CO SO
PON CHUNG h . : Pt . . X
. : i ; o . PONG | SANXUAT/ |CHU SO HUU/ | TEN CO SO BAO | PIA CHI CO SO
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE Tl}gH L(z:;l Asls,[N MA SAN PHAM GOl [HANG, NUGC | HANG, NUGC e O T
(NEU SAN XUAT | CHU SO HUU
CcO)
CONG TY TNHH 203/7 Pang Thuy
A a- . . . . . Tracoe Medical | Coloplast A/S - THUONG MAI - Tram, Phuong Binh
1 |Vvan tap néi Cai REF 650-T; REF 650-TO; REF 650-TO-5; 650-TO-C; 650-TO-C-5 GmbH/ it Dan Mach DICH VU - Y TB Loi Trung, TP, Ho
DINH GIANG Chi Minh, Viét Nam




