SO'Y TE HA NOI 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: 260000642/PCBB-HN
Ngay cong bod: 06/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN VIET - SING MEDICAL

2. bia chi: P219, Tang 2B-03, Toa HTT, 197 Tran Pha , Phuong Ha DBong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 200126.dyonics 25 Ngay: 06/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B6 may tudi hoat dich kém phuy kién

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 st dung: Bugc chi dinh dung trong phau thuat noi soi khop dé diéu
chinh dong chat 1ong rira & khép go1, khop vai, hong va cac khop nho dé duy
tri 4p sudt 1én khép gitip sung phong dong déu va hinh dung rd rang vi tri phau
thuat

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung:

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

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

Tén chu sé hitru: SMITH & NEPHEW INC. ENDOSCOPY

bia chi chu sé hiru: 150 Minuteman Rd ANDOVER, MA 01810, 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 Pht, 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 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 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 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.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE
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76 S.
SMITH & MERIDIAN
May tudi hoat dich | DYONICS 25 Control Unit AVE. UNITED
1 7211010 NEPHEW INC.
ENDOSCOPY OKLAHOMA |STATES
CITY, OK
73107
76 S.
MERIDIAN
Dy dinnuéc | DYONICS 25 Tube Set | /211004, 7211005, SMITH & AVE. UNITED
2 7211006, 7211007, NEPHEW INC. OKLAHOMA | STATES
7211008 ENDOSCOPY CITY, OK

73107




