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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: 260000523/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH VAT TU Y TE 2A

2. bia chi: 123/13/26 Puong TX22, Phudng Théi An, Thanh phd HO Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026-2A/CBB Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vit/ dinh Schanz c6 dinh ngoai dung trong phiu thuat chan
thuong chinh hinh

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 str dung: Vit / Pinh Schanz (Pinh ¢ dinh ngoai) dugc chi dinh st
dung trong cac phau thuat chinh hinh can c¢6 dinh va 6n dinh hé xuong. Vit
/dinh Schanz phai dugc thdo bd sau khi xuong gay da lién hoan toan va dat
duoc do on dinh can thiét.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: Theo tiéu chuin nha san xuét

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chi s& hitu: MATRIX MEDITEC PVT. LTD.

bia chi chu sé hiru: 34, SAKET INDUSTRIAL ESTATE, VILLAGE -
MORAIYA, TAL. -SANAND, Ahmedabad, Gujarat, INDIA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. 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 chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

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




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

. - X Quy cach " . ) ., .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma oan plrlam d(')I}l]g go0i Tfn o p o D;aochl cg S0 Nudc san xuit
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
34, SAKET
INDUSTRIAL
Vit/ dinh Schanz ES TATE,
codinhngoai [ oo MATRIX VILLAGE -
1 | dung trong phau tanni MEDITEC MORAIYA, INDIA
thuat chén thuong | PP& PVT.LTD TAL. -
chinh hinh SANAND,
Ahmedabad,
Gujarat
34, SAKET
INDUSTRIAL
Vit/ dinh Schanz ES TATE,
c¢b dinh ngoai MATRIX VILLAGE -
2 [ dung trong phau Schanz Screw MEDITEC MORAIYA, INDIA
thut chan thuong PVT.LTD TAL. -
chinh hinh SANAND,
Ahmedabad,

Gujarat




