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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: 260001244/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

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: 35-2026/SN-CBB  Ngay: 24/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Miii khoan cho vit chi neo lip sin kém kim

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: DRILL FOR Q-FIX W/NEEDLES

M3 san pham (néu co):

72205692

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Cac miii khoan chi duogc thiét ké dé su dung trong cac quy
trinh phau thuat chinh hinh. Cac miii khoan nay dugc dung de chuan bj 16 q
khoan trén xuong nham tiép nhan céc neo chi twong thich, von dugc ding dé
tai gan m6 mém vao xuong.

Tén co so san xuat: ArthroCare Corporation

Dia chi co s san xuit: B32.1, St2, Zona Franca Coyol, Coyol, Costa Rica,
20101, COSTA RICA

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 co):

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

Tén chu s& hiru: Smith & Nephew Inc., Endoscopy Division

bia chi chu sé hiru: 150 Minuteman Road, Andover, Massachusetts, 01810,
UNITED STATES



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 | 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 bo ap dung

7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




