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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001314/PCBB-HN
Ngay cong bo: 28/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN MEDITRONIC

2. bia chi: C100, s6 35 phd Cu Loc, duong Nguyén Trii, Phuong Thanh
Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2404/26/MED-PMC Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Kim choc do

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: Kim choc do Radiofrequency Cannula AVANOS* dugc
thiét ké dé str dung trong cac thu thudt tao ton thuong bang tan s6 vo tuyén
nham giam dau.

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: ISO 13485

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 hiru: Avanos Medical, Inc.

bia chi chu s hiru: 5405 Windward Parkway, Alpharetta, GA 30004,
UNITED STATES

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

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét b1 y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy chuing nhan luu hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6)




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

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

M3 san phim
(Neéu co)

Tén co s& Dia chi co sé

- Y . ) Nuwde san xuat
san xuat san xuat

STT| Tén thiét biy té Chiing loai

PMC16-100-10CS;
PMC16-145-10CS;
PMC18-60-10CS;
PMCI18-100-10CS;
PMC18-145-10CS;
PMC20-60-10CS;
PMC20-100-5CS;
PMC20-100-10CS;
PMC20-100-15CS;
PMC20-145-10CS;
PMC22-54-10CS; Ave Noruega
PMC22-100-5CS; Edificio D-1B,
PMC22-100-10CS; Avent S. de Fraccionamiento
PMC18-54-10; R.L.de C.V. , Rubio,
PMC18-100-10; TIJUANA, Baja
PMC18-145-10; California 22116
PMC18-200-10;
PMC20-100-10;
PMC20-145-5;
PMC20-145-10;
PMC21-100-5;
PMC22-100-5;
PMC22-100-10;
PMC20-100-10CB;
PMC20-145-10CB;
PMC20-100-10B

1 | Kim choc do Radiofrequency Cannula MEXICO




