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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: 260001536/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/05/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH DAU TU PHAT TRIEN TRANG
THIET BI Y TE 7

2. bia chi: S6 1, hém 81/30/1, t6 20 Lac Long Quan, Phudng Nghia D6,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 326/INT/26-BUDDEHALO Ngay: 18/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Khung banh vén so nio

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Budde Halo Retractor System

M3 san pham (néu co):

A1040

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Khung banh vén so nao duoc thiét ké dé su dung trong tat
ca cac thu thuat ndi so doi hdi phai banh gilr mé nao.

Tén co s& san xuat: Integra LifeSciences Corporation

Dia chi co s san xuit: 4900 Charlemar Drive, Building A, Cincinnati, Ohio
45227, UNITED STATES

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. Ddi 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 s& hitru: Integra LifeSciences Corporation

bia chi chu sé hiru: 4900 Charlemar Drive, Building A, Cincinnati, Ohio
45227, UNITED STATES

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



Tén co sé: Cong ty TNHH Dau tu Phat trién Trang thiét bi y té

Dia chi: S6 1, hém 81/30/1, t6 20 Lac Long Quén, Phuong Nghia D6, Thanh
phé Ha Noi

Dién thoai cb dinh: +84 24 66573759  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




