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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000274/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s¢ cong bd: VAN PHONG DbAI DIEN ‘SMIT’H & NEPHEW ASIA
PACIFIC PTE. LIMITED TAI THANH PHO HO CHINMINH

2. bia chi: Phong 02, tang 18, s6 180-192 duong Nguyén Cong Tra, Phuong
Bén Thanh, Thanh phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 15-2026/SN-CBA Ngay: 24/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: Xe day chuyén dung

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:

Muc dich sir dung: Chirc ning cua cac xe day chuyén dung ctua ITD GmbH:
Lap dat cac thiét b y té va thiét bi kiém tra IEC theo thong tin tai trong cho
pheép, tuan thu cac yéu ciu cla IEC 60601-1 theo phién ban hién hanh.

Két ndi va phan phdi dién ap tir 6 cam dién dia phuong ciing nhu tir cac dudng
day dur liéu.

Hop nhat cac phu kién va bo phan hé thong gbe ciia ITD.

Bang céach sir dung xe day chuyén dung, c6 thé van chuyén thiét bi y té trong
toa nha hodc dit & bat ky vi tri nao trong khu vuc trudce va sau khi stir dung. Do
do, co thé dat duoc hiéu qua linh hoat va tiét kiém cho tat ca cac thiét bi.
Ngoai ra, viéc v¢ sinh san nha cling dé dang hon.

Tén co s¢ san xuat: Theo phu luc

bia chi co s¢ san xuat: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: TouchPoint Medical, Inc. (ITD)

Dia chi chu sé hiru: 2200 TouchPoint Dr, Odessa, FL. 33556 , UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty c¢b phan Viét-Sing Medical

Dia chi: P219, tAng 2B-03, tda nha HTT, 197 Tran Pha, Phuong Ha Péng,
Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: (84 24)355 63 418 bién thoai di dong:
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 té 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X
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o o o I ST SR P 219, Tang 2B-03, toa
) Xe déy chuyén dung chi 4 Shelf Arthroscopy Cart 72205120 TouchPoint Medical, Inc., USA 2200 TouchPoint Dr, Odessa, FL 33556 | TouchPoint Medical, Inc. (ITD) , Cong ty co phiin Viét-Sing HTT, 197 Trin Ph, phudng
(KU.8960.800) USA USA Medical s A N £ Trs A
Ha Pong, thanh pho Ha Noi

. . . R PO S, P 219, Téng 2B-03, toa
2 Gié thay thé céi Replacement Shelf 72205121 TouchPoint Medical, Tnc., UsA | 2200 TouchPoint Dr, Odessa, FL 33556 | TouchPoint Medical, Inc. (ITD), | Cong ty €0 phan Viet-Sing | rr ) o 1yin pha, phung
USA USA Medical . . s
Ha Pong, thanh pho Ha Noi

. . ) . PO P 219, Tang 2B-03, toa

3 Gid 45 binh CO2 i €O, Tank Holder 72205124 TouchPoint Medical, Inc., USA 2200 TouchPoint Dr, Odessa, FL 33556 | TouchPoint Medical, Inc. (ITD) , Cong ty ¢ phan Viét-Sing

USA

USA

Medical

HTT, 197 Trin Phu, phuong
Ha Dong, thanh phé Ha Noi




