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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: 260001282/PCBA-HN
Ngay cong bo: 03/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH Y TE HUNG VI

2. Dia chi: SO nha 5, Ngo 135/62/4, Pho Cau coc, Phuong Tay Mo, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 04/Nopa Ngay: 03/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Dung cu kéo giit trong ndi nhan

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 st dung: Cac dung cu kéo giir la cac thiét bi y té phau thuat co thé
tai str dung, duoc st dung dé giit c6 dinh hodc nong mo trong qua trinh phau
thuat tai viing can thiép. Cac dung cu nay khong két ndi véi thlet bi y té chu
dong. Cac dung cu giit (restraining instruments) c6 chire nang cb dinh vat liéu,
mo6 co, mach mau va cac phém mo khéc tai cac vi tri nhu 1 tu nhién cua co
thé, vét mo phau thuat va vét thuong, nham tao khong gian t1ep can thuan loi
dén ving phau thuat hodc ving can tham kham. Cac thiét bi y té nay co su
khac nhau vé hinh dang va kich thudc dé phu hop véi muc dich st dung. Thidt
ké ctia cac dung cu kéo gitr duoc diéu chinh phu hop voi dac dlem giai phau
va loai can thiép phau thuat. Danh muc san pham ap dung cho tat ca cac
chuyén nganh phau thuat, trong do viéc tiép cén co thé dugc thyc hién thong
qua vét mo phau thuit hodc vét thuong. Khong c6 han ché vé gi6i tinh hodc do
tudi ciia bénh nhan.

Tén co s¢ san xuat: Theo phu luc



Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

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

Tén chu s& hiru: NOPA Instruments Medizintechnik GmbH

bia chi chu sé hiru: Weilatten 7-9, 78532 Tuttlingen, GERMANY

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

8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | y

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

STT |TEN THIET BI CHUNG LOAI MA SAN PHAM | TEN CO SO SAN | TEN CO SO CHU SO
Y TE XUAT/ HANG, | HUU/ HANG, NUGC
NUGC SAN XUAT CHU SO HUU
1 | Dung cu kéo giit [STEVENSON LACRIMAL SAC RETRACTOR 7,5 CM KP 230/08 NOPA Instruments NOPA Instruments
trong noi nhan Medizintechnik Medizintechnik GmbH,
2 AGRICOLA LACRIMAL SAC RETRACTORS 4,5 CM KP 232/05 GmbH, Weilatten 7- | Weilatten 7-9, 78532
9, 78532 Tuttlingen, Tuttlingen, Ptic
3 JAFFE LID RETRACTOR 10 MM (PAIR) 4,0 CM KP 245/10 buc
4 JAFFE LID RETRACTOR 15 MM (PAIR) 4,0 CM KP 245/15
5 JAEGER LID PLATE 11,0 CM KP 248/11
6 SCHEPENS ORBITAL RETRACTOR 15,5 CM KP 260/16
7 SAUTTER ORBITAL SPATUL MEDIUM 15,0 CM KP 261/15
8 ARRUGA PROTECTOR 13,0 CM KP 262/13
9 HELVESTON RETRACTOR 13CM KP 271/10
10 HELVESTON RETRACTOR 13CM KP 271/11
11 HELVESTON RETRACTOR 13CM KP 271/12




