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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000498/ PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI VA DICH VU
MOS

2. bia chi: L18-11-13, Tﬁng 18, Toa nha Vincom Center Déng Khoi, 72 Leé
Thanh Ton, Phudng Sai Gon, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 013/DKLH-MOS Ngay: 02/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu ph?lu thuat nhan khoa.

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: Dung trong phau thuat nhan khoa.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. D6i 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 chu sé hiru: Vitreq B.V.

bia chi chu sé hitu: Seggelant-Noord 2, 3237 MG Vierpolders, ,
NETHERLANDS

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI & DICH VU MOS



Dia chi: L18-11-13, Tang 18, Toa nha Vincom Center Pong Khoi, 72 Lé
Thanh To6n, Phuong Sai Gon, Thanh phd H6 Chi Minh

Dién thoai c¢b dinh: 0908882234  Dién thoai di dong: 0908882234
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 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 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 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 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.




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

; TEN CO SO SAN  |TEN CO SO CHU SO .
STT |TEN THIET BI Y TE DON VI CHp NG LOAI QBU();((;:A(\;(z')l_l| - XUAT/ . - Hfm/ , T]E:N co SO Dlgécli{;g 0
: TINH SAN PHAM (NEU CO) HANG, NI{O’C SAN | HANG, }VU’?C CHU | BAO HANH HANH
XUAT SO HUU
Dung cu phéu thuét nhiin khoa Vitreq B.V. Vitreq B.V. Cf)ng ty Co I‘_18-ll-13,
Budng chira dich xa nguoc thu - T Seggelant-Noord 2 Seggelant-_Noord 2 | phan Thwong | Tang 1_8, Toa
1 dong. ' T Hop BF00.D51 5 cai/hdp 3237 MG Vierpolders |3237 MG Vierpolders| Mai va Dich | nha Vincom
Bﬁéng chita dich xa nguoc oha THE NETHERLANDS THE Vu MOS Center Dong
2 dong ’ i Hop BF00.D52 5 cai/hop NETHERLANDS th”ri, 72 Lé
— — - Thanh Ton,
3 |BOOngdiyhutrira chu dong ding Hop BF00.D53 5 cai/hdp Phuimg Sai
mot lan Gon, TPHCM
4 Cay de cung mac Hop VS00.R02 1 cai/hgp
5 Bo chuyén d6i ngudn sang Hop LF00.RO1 1 céi/hdp
6  |Bo chuyén doi nguon sang Hop LF00.R02 1 c4i/hop
7 B6 chuyén doi ngudn sang Hop LF00.RO3 1 cai/hop
8 Bo chuyén d6i ngudn sang Hop LF00.RO4 1 céi/hdp
9  |B6 chuyén doi nguon sang Hop LF00.R05 1 c4i/hop
10 Dun{g cu hut dich ¢6 van xa ngugc Hop BF00 RO1 I céi/hop
da nang
11 Dun{g cu hut dich ¢6 van xa nguoc Hop BE00.RO2 I céi/hop
da nang
jp [Béphukiénkéthopvésinhvam | o FC00.R03 1 cAi/hdp
trlt dung cu tai su dung
13 |Kep vi phiu Hop FC23.R02 Hop
14  |Kep vi phau Hop FC23.R03 Hop
15  [Kep vi phau Hop FC23.R04 Hop
16  |Kep vi phiu Hop FC23.R05 Hop
17  |Kep vi phau Hop FC23.R06 Hop
18  [Kep vi phau Hop FC23.R07 Hop
19  |Kep vi phau Hop FC25.R02 Hop
20  |Kep vi phau Hop FC25.R03 Hop
21  |Kep vi phiu Hop FC25.R04 Hop
22 |Kep vi phau Hop FC25.R05 Hop
23 |Kep vi phau Hop FC25.R06 Hop
24 |Kep vi phiu Hop FC25.R07 Hop
25  |Kep vi phau Hop FC27.R03 Hop
26  |Kep vi phiu Hop FC27.R05 Hop
27  |Kep vi phiu Hop FC27.R07 Hop




28 |Kéo ndi nhan Hop SC23.R01 Hop
29 |Kéo ndi nhan Hop SC23.R02 Hop
30 |Kéo ndi nhan Hop SC23.R03 Hop
31 |Kéo noi nhan Hop SC25.R01 Hop
32 |Kéo ndi nhan Hop SC25.R02 Hop
33  |Kéo ndi nhan Hop SC25.R03 Hop
34  |Kéo noi nhan Hop SC27.R01 Hop
35 |Kéo ndi nhan Hop SC27.R03 Hop
36 |Thau kinh phiu thuat Hop VL00.D01 5 cai/hop
37  |Théu kinh phau thuat Hop VL00.D02 5 cai/hgp
38  |Thau kinh phiu thuat Hop VL00.D03 5 cai/hdp
39  |Thau kinh phiu thuat Hop VL00.D04 5 c4i/hop
40  |Thau kinh phau thuat Hop VL00.D05 5 céi/hop




