SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001272/PCBA-HN
Ngay cong bo: 02/07/2026

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, Phuong Nghia Do,
Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban ciia co so: 194/26/CMD-9840 Ngay: 02/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu ¢ dinh va kéo gifin khdp chi trén dung trong phiu
thuat noi soi

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 sir dung: Dung cu ¢ dinh va kéo gifn khop chi trén dung trong
phau thuﬁt ndi soi dugc chi dinh st dung trong phau thuat noi soi vai, khuyu
tay va co tay.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

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 sé httu: CONMED CORPORATION

Dia chi chu sé hiru: 525 French Road, Utica, New York 13502, 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

Pia chi: SO 1, hém 81/30/1, t6 20 Lac Long Quén, Phuong Nghia D6, Thanh

phb Ha Nbi
Dién thoai c¢b dinh: +84 24 66573759 bi¢n thoai di dong:

8. SO cong bod du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 b 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 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chl’mg nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai lidu khéc (néu co)




BANG KE CHI TIET THIET Bl Y TE

- q QUY CACH a 2 q " Py . A
- . . 5 MA SAN PHAM 2 o TEN CO SO SAN XUAT/ TEN CO SO CHU SO HU'U/ - o x N DIA CHI CO SO BAO
STT| TENTHIET BIY TE CHUNG LOAT (NEU CO) ?;’ENS gg)l HANG, NUGC SAN XUAT | HANG, NUOC CHU SO HUU LU GRS RN 2 HANH
Dung cu ¢b dinh va kéo gian . X , S6 1, hém 81/30/1, t6 20 Lac
1 |khép chi trén ding trong  |SHOULDER HOLDER 9840 Conmed Corporation, My~ |Conmed Corporation, My Cong ty TNHH Bau twphdt |, - uan, phuong Nehia Do,
x N trién trang thiét bi y té R £ T1x NTA:
phau thuat ndi soi thanh pho Ha Noi
Dung cu ¢ dinh va kéo gian Linvatec Corporation also . X , S6 1, hém 81/30/1, td 20 Lac
2 |khop chi trén dung trong SHOULDER HOLDER 9840 trading as ConMed Conmed Corporation, My Cong ty TNHEH Bau tur phat Long Quan, phuong Nghia Do,

phau thuat ndi soi

Linvatec, My

trién trang thiét bi y té

thanh phé Ha Noi




