SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000528/ PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/03/2026

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: 19-2026/SN-CBB Ngay: 02/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Miii khoan réng nong

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: CANNULATED DRILL PAC

M3 san pham (néu co):
71935069

Quy cach dong goi:
Muc dich st dung: Cac mii khoan, ghim va day dugc dung trong cac thu thuét
phau thuét chinh hinh.

Tén co s& san xuat: Smith & Nephew, Inc., Endoscopy

Dia chi co s& san xuét: 76 South Meridian Ave Oklahoma City Oklahoma
73107-6512, UNITED STATES

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chii s¢ hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Smith & Nephew Inc., Endoscopy Division

bia chi chu sé hiru: 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts, 01810,
UNITED STATES

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



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




