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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: 260001347/PCBB-HN
Ngay cong bo: 04/05/2026

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

2. bia chi: TT 1-A40, Khu d6 thi Van Quan — Yén Phuc, Phuong Ha Dong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 20260422/CV-VMD Ngay: 04/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Dung cu giit chi khau

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:

Muyc dich str dung: Dung cu gitr chi khau dugc chi dinh sir dung dé gilt tam
thoi chi polypropylene 2-0, chi polyester, hodc chi lya, hodc chi polypropylene
3-0 trong qua trinh phau thuat

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan FDA Hoa Ky

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 hitu: LSI SOLUTIONS INC

Dia chi chu sé hiru: 7796 Victor - Mendon Road, Victor, NY 14564, 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 ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ddasinp?anl dong goi TgnCUEG InafhlchO’ Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Dung cu giir chi 7796 Victor -
| khaug 48 RAPORT KIT 081720. 081510. 081730 LSI Solutions | Mendon Road, | UNITED
’ ’ Inc Victor, NY STATES

14564




