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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: 260001273/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 04/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI QUOC TE VIHAN
2. bia chi: 35 Buong s6 7, Khu dan cu Cityland, Phuong Hanh Thong, Thanh
phd H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co sd: 01-2026/CBB-VH Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Bo dung cu phau thuat

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: dugc str dung dé dung trong phiu thuat c¢b dinh xuong va
cac m6 mém

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia NSX

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu so hiru: OSTEONIC Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: 1004Ho, 38 Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seoul, KOREA,
REPUBLIC OF

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

Tén co s6: CONG TY TNHH THUONG MAI QUOC TE VIHAN



Dia chi: 35 Puong s6 7, Khu dan cu Cityland, Phuong Hanh Thong, Thanh
phé H6 Chi Minh

Dién thoai cd dinh: 0862753838  Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




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

. - X Quy cach o . . . .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Miii kl}oan dung CMF-1606-ADR; CMF- OSTEONIC IQOleo, 38 . | KOREA,
1 | cho may khoan 1606-STA; CMF-1608- Digital-ro 29-gil,
o n Co., Ltd REPUBLIC OF
dién STA-1 Guro-gu, Seoul
5 | Truc didu kidn vit | CMF-1440-DV; CMF- OSTEONIC Il)QoftHl‘_” 359_ . | KOREA,
e e K VIt 1460-LDV Co., Ltd 1SHAT0 27781 | REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul
O e
cho khoan tay ’ Co., Ltd & & | REPUBLIC OF
MDR Guro-gu, Seoul
A l\ﬁmnlizoalﬁhd‘iﬁg FIXTINE MINI-3050- OSTEONIC %)?Oiior’ 3 §9 1 | KOREA,
o0 iy Kh0 ADR; FIXTINE-4050-ADR Co., Ltd EHa™T0 ~7-81L | REPUBLIC OF
dién Guro-gu, Seoul
Tay van va truc 1004Ho, 38
&y vah va tht OSTEONIC [0 . | KOREA,
5 dleg kh1§n vit cho | FIXTINE MINI-1431-DV Co., Ltd Digital-ro 29-gil, REPUBLIC OF
loai mini Guro-gu, Seoul
1004Ho, 38
A OSTEONIC ] .. | KOREA,
6 |Tay khoan di¢n 10C-141 Co., Ltd Digital-ro 29-gil, REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul
1004Ho, 38
x OSTEONIC e .. | KOREA,
7 | Dung cu duc 16 LPT-70115-PUNCH Co.. Ltd Digital-ro 29-gil, REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul
1004Ho, 38
s OSTEONIC L ., | KOREA,
8 | Dao cat 10C-040 Co.. Ltd Digital-ro 29-gil, REPUBLIC OF
Guro-gu, Seoul




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

Co., Ltd

Digital-ro 29-gil,
Guro-gu, Seoul

REPUBLIC OF




