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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: 260000566/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 05/03/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH RICHARD WOLF VIET NAM

2. bia chi: Phong 4.10, Lau 4, Ng6i nha Buc Thanh Phdé H6 Chi Minh, s6 33
Puong Lé Duan, Phuong Sai Gon, Thanh phé Hd Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 04/0226/RWVN-CBB Ngay: 02/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Ong soi niéu quan

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 s dung: Ong soi niéu quan dugc sir dung d¢ hién thi bén trong co
thé, cung cap dung dich xa va thoat dich, chat bai tiét cung cac bo phan mo,
dong thoi dua cac dung cu phu trg vao qua kénh lam viéc.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan nha san xuét

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

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

Tén chu sé hitu: Richard Wolf GmbH

bia chi chu sé hitu: Pforzheimer Strasse 32, 75438 Knittlingen, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: Cong Ty TNHH Richard Wolf Viét Nam



Dia chi: Phong 4.10, Lau 4, Ngoi nha Ptric Thanh Phd Ho Chi Minh, s6 33
Puong Lé Duan, Phudng Sai Gon, Thanh phé H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: +84 (28) 3622 2822  Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




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




