VAN PHONG PAI DIEN

SMITH & NEPHEW ASIA CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
PACIFIC PTE. LIMITED TAI DPoc lap - Tw do - Hanh phic
THANH PHO HO CHI MINH

s Thanh phé H6 Chi Minh, ngay 30 théng 06 ném 2025
S6: 27-2025/SNNVN-DKLH

VAN BAN DPE NGHI
Cép méi s6 lwu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thuge truong hep cip nhanh

Kinh gtri: B Y té

1. Tén co sé ding ky: VAN PHONG PAI DIEN SMITH & NEPHEW ASIA PACIFIC
PTE. LIMITED TAI THANH PHO HO CHI MINH

M s6 thué hodc S8 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0314520874

Dia chi: Phong 02, tang 18, s6 180-192 duong Nguyén Cong Tr, Phudng Nguyén Thai
Binh, Quan 1, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai: 0703434743; Fax:

Email: thanhhuong.phan@smith-nephew.com

2. Nguwdi dai dién hop phap cia co s6:

Ho va tén: Yen Jia Lin, Jocelyn

86 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: E6956528H ngay cap: 08/09/2017 noi cép: Bd N¢i Vu
Singapore

Dién thoai ¢b dinh: N/A; Dién thoai di dong:

3. Thiét b y té ding ky luu hanh:

Tén thiét bi y té: Bo khép gdi nhén tao toan phén

Tén thuong mai (néu cd):

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (né’u co):

Chung loai: Theo phy luc dinh kém ctia hd so trén hé théng dién tir

M san phim (néu c¢d): Theo phu luc dinh kém cta hd so trén hé théng dién tir
Quy céach déng gbi (néu cé):

Loai thiét bi y té: TBYT loai D

Muyc dich str dung:

dugc st dung dé phiu thuat thay khép gdi toan phin & nhitng bénh nhén c¢é bd xuong
trudng thanh c6 hodc khong c6 xi ming xuong.

Tén co s& san xuét: Theo phu lyc dinh kém ctia hd so trén hé thdng dién tir
Dia chi co s san xuit: Theo phu luc dinh kém cua hd so trén hé théng dién tir

4. Thong tin vé chi sé hiru thiét bj y té:




Tén chi s¢ hitu: Smith & Nephew, Inc
Dia chi chu sé hitu: 1450 Brooks Road, Memphis, Tennessee 38116, UNITED STATES

5. Théng tin vé co sé bao hanh (néu cd):

6. Thong tin lru hanh cia thiét bi y té:

Gidy leu hanh dwgc cip béi mét trong cic nuwée tham chiu:

- S6 hiéu vin ban: 12038-8-2024-1

- Tén t chitc cép: Cuc Quan Iy Thyuc phém va Dugc phdm Hoa K3 (FDA) - M¥
- Ngay cép: 19/08/2024

- Ngay hét hiéu luc: 18/8/2026

7. S0 c¢ong bo du dieu kién san xuat doi véi thiet bi y té sdan xuit trong nwéc:

8. Hiéu lwc ciia cac gidy to trong ho so:

- Gidy chiing nhén dat tidu chudn quan Ly chét lugng ISO 13485: 30/06/2027
- Gidy iy quyén cua chi s hitu thiét bi y té: 30/06/2027

- Gidy luu hanh d6i v&i thiét bi y té nhap khéu: 18/08/2026

H6 so kém theo gﬁm:

1. | Gidy ching nhén dat tiéu chun quan 1y chét luong ISO 13485 X

2. | Gidy ty quyén ctia chi s& hitu thiét bi y té X

3. | Gidy x4c nhén du didu kién bao hanh X

4. | Gidy luu hanh déi véi thiét bi y té nhap khau B i
5. | Hoso CSDT | x 1A

Gidy chitng nhan dénh gia chit lugng do co quan c6 thdm quyén cua Viét
Nam cip d6i véi thiét bi y t& chan do4n in vitro

7. | Tailiéu mé ta tém tit ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong sd k¥ thudt cia thiét b y té do chu

8. " AP : =
s¢ hitu thiet bi y t€ ban hanh
Tai lidu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, vé an

9 todn cuia san pham, quy trinh san xut va kiém soat chit lugng san phim, céc

bao cdo nghién ctru l1dm sang va tién 1dm sang bao gom bédo cédo dd 6n dinh
d6i vai thude thi, chat hiéu chuan, vat li€u kiém soat in vitro

Tai liéu huéng dén st dung ciia trang thiét bj y té bing tiéng Viét; ddi véi
10. | trang thiét bi y t& nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi sd hitu | x
trang thiét bi y t& ban hanh




i 11. | Mau nhén trang thiét bi y té ’ % ,

Co s¢ diang ky luu hanh thiét bi y t& cam két:

1. N6i dung théng tin ding ky Iuu hanh 1a chinh x4c, hop phap va theo dung quy dinh. Néu
co sy gia mao, khong ding sy thét co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s& bj xit ly theo
quy dinh ctia phép luét.

2. Bao dém chét lugng va luu hanh thiét b y té theo dung hd so ding k¥ luu hanh.

3. Cép nht cac thay ddi lién quan dén hd so ding ky luu hanh theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
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Phan Thanh Huong






