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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002319/PCBB-HN
Ngay cong bod: 15/07/2026

1. Tén co s¢ cong bb: VAN PHONG PAI DIEN ZIMMER PTE. LTD. TAI
THANH PHO HA NOI ‘
2. bia chi: Phong 1310ResCo-work03, Tang 13, Thap Ha Noi, 49 Puong Hai

Ba Trung, Phuong Cira Nam, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 0726-38/ZB-IMDA Ngay: 15/07/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy garo hoi

Tén thuong mai (néu co):

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

Chuing loai: ATS3200TS WITH HOSES (trén nhin goc: A.T.S.® 3200TS
TOURNIQUET SYSTEMS)

M3 san pham (néu co):

60320010100

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: May garo A.T.S. 3200TS dugc su dung boi y ta phong mo,
béc si phau thuit va bac si gdy mé nhdm tam thoi ngin chin dong méau dén céac
chi ctia bénh nhan trong qua trinh phau thuat trén cac chi d6. May garo duoc
chirg minh 14 hitu ich trong viéc tao ra trudng phau thuat khong chay mau
trong qua trinh phau thuat lién quan dén chi trén bao gdom:

*Nin chinh va cb dinh giy xuong

Stra chira gan

Va céc chi duéi, bao gom:

*Noi soi khép

*Thay khép gbi

*Nén chinh va cb dinh giy xuong

*Stra chita gan

Tén co s san xuat: Zimmer Surgical, Inc.



Dia chi co s san xuit: 200 West Ohio Ave., Dover, OH 44622, UNITED
STATES

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét
5. Ddi 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 hiru: Zimmer Surgical, Inc.

bia chi chu sé hiru: 200 West Ohio Ave., Dover, OH 44622, UNITED
STATES

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

Tén co s&: Cong ty c¢d phan Vietmedical - Phan Phéi

Dia chi: 89 Luong Dinh Cua, Phuong Kim Lién, Thanh phé Ha N61
Pién thoai ¢b dinh: 024 3984 3477 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.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W D

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu ky 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 chirng nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s& hiru 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
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




