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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: 260000483/PCBA-HCM
Ngay cong bod: 03/04/2026

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: 27-2026/SN-CBA Ngay: 31/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Tam phu thiét b

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:

Muyc dich stir dung: TAm phu thiét bi duoc thiét ké dé che phti/boc cac dung
cu/thiét bi phﬁu thuat va/hodc khong phau thuat khac nhau [vi du: canh tay
robot, kinh hién vi, ban mo, hé thong X-quang, tay cam dén phau thuat, v.v.].
Tam phu thiét bi dugc st dung dé tao ra mot rao can ngan chin sy truyén qua
ctia vi sinh vat, dich co thé va cac chat gay 6 nhiém khac. Thong thudng, cac
tam phil ndy dugc lam tir vat lidu déo tu nhién va/hodc tong hop, va duoc tao
hinh dé phu hop véi loai dung cu/thét bi can che phu. Day 1a thiét bi sir dung
mot lan [khong dugc tai xir 1y].

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn 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 so htru: Microtek Medical LLC
DPia chi chu sé hiru: Three Lakes Drive Northfield, IL 60093, UNITED
STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6) X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

m ) TEN CO SO SAN AT T TEN CO SO CHU SO
STT | TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI SAN PHAM MA SAN PHAM XUAT/ HANG, SRR HU'U/ HANG, NUOC
NUOC SAN XUAT CHU SO HUU
Microtek Dominica, | Zona Franca No.2, La
1 S.A, Dominican Romana, La Romana,
Republic Dominican Republic . .
TAm phu thiét b Microtek X-ray Sterile Monitor Drape 4951 Microtek Medical LLC,
USA
. . 990 Lone Oak Road,
Microtek Medical .
LLC. USA Suite 130, Eagan, MN
’ 55121 USA




