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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: 260001251/PCBB-HN
Ngay cong bo: 22/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS VIET
NAM ‘

2. bia chi: Phong 305-307, tang 3, V Tower, 649 Kim Ma, Phuong Giang Vo,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02126/OVN-TBYTNK Ngay: 22/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bong nong str dung trong ndi soi

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: Bong nong EZDilate 3 giai doan dugc chi dinh su dung
cho nguoi 16n va thanh thiéu nién (trén 12 tudi) trong thu thuat nong ndi soi
céc chd hep cua dng tiéu hoa. Dung cu ndy ciing dugc chi dinh sir dung &
nguodi 1on dé thuc hién nong ndi soi co vong Oddi, cé hodac khong keém theo
thu thuat cat co vong trude do.

Hudng dan sir dung dugc in trén nhan bao bi.

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: Tiéu chuan nha san xuét

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

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

Tén chu sé hiru: Gyrus ACMI, Inc.



bia chi chu sé¢ hitu: 9600 Louisiana Ave North, Brooklyn Park, MN, 55445,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy 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¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i véi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

< = Z Quy cach n . o .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
: : (Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat

Bong nong st
dung trong ndi soi

BD-410X-0855,
BD-410X-1055,
BD-410X-1355,
BD-410X-1555,
BD-410X-1855,
BD-410X-2055.
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