SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000986/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI'Y TE CONG
VANG

2. bia chi: 88-90 buong 9A, Khu dan cu Trung Son, Xa Binh Hung, Thanh
phd H Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 008/2026/CB.LINK Ngay: 04/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu dong 6 cbi gap goc

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 céch dong goi:

Muc dich str dung: Dung trong phau thuat thay khép hang

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Doi 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¢ htru: Waldemar Link GmbH & Co. KG

bia chi chu sé hiru: Barkhausenweg 10, 22339 Hamburg, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co s¢: CONG TY CO PHAN TRANG THIET Bl Y TE CONG VANG



Dia chi: 88-90 Duong 9A, Khu dan cu Trung Son, Xa Binh Hung, Thanh phé
Ho6 Chi Minh

Pién thoai ¢b dinh: 028 7301 2237 Pién 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 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X

8 | Mau nhian thiét bi y té X




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

. ] TEN CO SO CHU
ST TEN TRANG T AT D;II"{E‘;F gg;g‘é%? TEN CO SO SAN XUAT/ HANG, | SO HUU/HANG, | TENCOSO PIA CHI CO SO BAO
THIET BI Y TE : . p 2 . NUOC SAN XUAT NUOC CHU SO BAO HANH HANH
(NEU CO) (NEU CO) -
HUU
Waldemar Link GmbH & Co. KG —
buic
Production (Works 1), Oststraf3e 4-
10, R .
CONG TY CO . R
Dungcudong écdigip| O P P 22844 Norderstedt, Germany |1 ge uar Link GmbH|  PHAN TRANG | 552 Dutng 9A, Khu dan cu
1 , Impactor, 183-151/00 Cai/Tui - Production (Works 2), , P - | Trung Son, Xa Binh Hung, TP.
£go¢ Stainless Steel Harckeshevde 95 & Co. KG - bire THAIET B Y TE Hb Chi Minh
arckesheyde >, CONG VANG

22844 Norderstedt, Germany
- Production (Works 3), Werkstrafle
7,
22844 Norderstedt, Germany




