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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000778/PCBA-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 Nbi

3. S6 vin ban cua co sd: 20260428-1/CV-VMD Ngay: 04/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Kim kep clip titan

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: Puoc chi dinh st dung de kep cac clip titan LigaV cua
Grena trong cac thu thuat phau thuat noi soi 6 bung, ndi soi 1ong nguc ciing
nhu trong phau thuat mé mo. Can dam bao sy twong thich phu hop giita kich
thudc mé can kep va co clip duoc Iva chon nham dat hiéu qua va do an toan
t6i wu.

Péi tugng bénh nhan: nguoi 16n va thanh thiéu nién, khong phéan biét giGi tinh
Péi tuong sir dung: San pham chi dugc sir dung boi nhan vién y té da duoc
dao tao chuyén mon

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 Chau Au CE

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 hittu: Grena Ltd
bia chi chu sé hiru: 1000 Great West Road, Brentford, Middlesex, TW8 9HH,
England, UNITED KINGDOM

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty cd phan Vietmedic

Dia chi: TT 1-A40, Khu do6 thi Van Quan - Yén Phuc, Phuong Ha Pong,
Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai ¢d dinh: 02432424450 PDién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi so hiru 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TRANG THIET BI N . . . . TEN HANG, TEN HANG, A B . PIA CHI CO SO
STT Y TE CHUNG LOAI SAN PHAM MA SAN PHAM NUGC SAN XUAT | NUGC CHU SG HU'U TEN CO SO BAO HANH BAO HANH
0301-02L20, 0301-02L.28,
0301-02LE, 0301-02LEB,
0301-02M15, 0301-02M185,
0301-02M19, 0301-02M20,
0301-02M28, 0301-02ME, Grena Ltd Grena Ltd o TT 1-A40 Khu BT Vian
1 |Kimkep clip titan LigaV Ligating Clip Applier 0301-02MEB, 0301-02ML20, UK UK Cong ty c¢6 phan Vietmedic | Quan - Yén Phuc, P. Ha

0301-02ML275A45, 0301-02ML28,
0301-02MLE, 0301-02MLEA25,
0301-02MLEB, 0301-02S15,
0301-02S185, 0301-02S20,
0301-02S28, 0301-02S19

Dong, TP. Ha Noi




