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: 260001284/PCBB-HN
Ngay cong bo: 24/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH XNK VIMEDI

2. bia chi: So6 3, ngach 6, ngd 54 Ngoc Ho1, Phuong Hoang Liét, Thanh pho
Ha Noi, Viét Nam, Phuong Hoang Liét, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co s0: 02-26/VMD-AYGUN Ngay: 24/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My bao da bang dién

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: Thiét bi nay dugc dung dé thyc hién cac thao tac trén mo
sun va xuong bao gom: khoan xuong, doa xwong, bao/got xuwong va ghép da.
Ngoai ra con ho trg cat xuong thong qua cac loai cwa chuyén dung phuc vu
cho nhiéu loai hinh phau thuat khac nhau

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, CE

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 httu: Hermann Miiller Medizintechnik GmbH

bia chi chu sé hitu: Dr. Karl-Storz-Strasse 3 78532 Tuttlingen, GERMANY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co s¢: Cong ty TNHH XNK Vimedi

Dia chi: S6 3, ngéch 6, ngd 54 Ngoc Hoi, Phuong Hoang Liét, Thanh phd Ha
No1, Viét Nam, Phuong Hoang Li¢t, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 0357215688  Dién 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

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

May bao da bang
dién

SCOREN

M16-1050

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/
Samsun
TEKKEKOY
SAMSUN)

TURKEY

Bo diéu khién

M16-405

M16-405

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/
Samsun
TEKKEKOY
SAMSUN)

TURKEY

Ban dap chan don

M16-058

M16-058

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76 , Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/Sams
un TEKKEKOY

TURKEY




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

SAMSUN)

Day cap cho ban
dap chan

M14-311

M14-311

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/Sams
un TEKKEKOY
SAMSUN)

TURKEY

Pong co

M16-801T

M16-801T

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/Sams
un TEKKEKOY
SAMSUN)

TURKEY

Cép dong co

M300-223

M300-223

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/
Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/Sams
un TEKKEKOY
SAMSUN)

TURKEY

Tay dao bao da

M14-1200

M14-1200

Aygun Cerrahi
Aletler Sanayi
Ve Ticaret A.S

Kerimbeyosb
Mah.
(Bucagi/Koyu)/

TURKEY




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

Yasardogu Cad.,
Bina No: 76, Ic
Kapi No: 1
Tekkekoy/Sams
un TEKKEKOY
SAMSUN)




