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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

S6 cong bd: 220001390/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/04/2022

1. Tén co s¢ cong bo: QONG TY TNHH THUONG MAI VA KHOA HOC
CONG NGHE NGUYEN GIA

2. DPia chi: s6 49 ngd 44 pho Triéu Khac, Phuong Thanh Xuan Nam, Quan
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0SNG Ngay: 25/04/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Vat tu tiéu hao dung cho phau thuat

Tén thuong mai: VAt tu tiéu hao dung cho phau thuat

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

Chung loai: Theo phu luc 3309G; 3314-1G;3314-
8G;3301G;3308G;3310G;3311-8G;3316-8G;3350-8G;3325-4G;3329-
4G;3332-4G; 3338-4G;3511-8G;3372-2;3302G;3307G;3304G;3715;3314-
8G;3350-1G;3550-1G;3327-4G;3334-4G;3330-4G;3384-4G;3511-1G;
B0512;B0555;B0312;R2510;R1505; R1010;R1007;N1200;R2020;
R2015;R2010;R2008;R1515; R1507;N0550;N2512;S1010;

M san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muyc dich str dung: Dung cho phau thuat

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

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

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chat (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu trang thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: CooperSurgical, Inc.

Dia chi chu s¢ hiru: 95 Corporate Drive Trumbull CT 06611 USA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thuoe |
loai B
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu trang thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
6 | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu trang thiét bi y té cong bo ap dung X
7 | Tai liéu khac (néu co) X




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE

CHUNG LOAI

MA SA,N PHAM
(Néu co)

QUY CAQH
DPONG GOI
(Néu c6)

TEN CO SO SAN XUAT

PIA CHI CO SO SAN XUAT

NUGC
SAN XUAT

Vit tu tiéu hao dung cho phau thuat

Theo phu luc

3309G; 3314-1G;3314-
8G;3301G;3308G;
3310G;3311-8G;3316-
8G;3350-8G;3325-4G;
3329-4G;3332-4G;
3338-4G;3511-8G;3372-
2;3302G;3307G;3304G;
3715;3314-8G;3350-1G;
3550-1G;3327-4G;3334-
4G;3330-4G;3384-4G;
3511-1G; B0512;B0555;
B0312;R2510;R1505;
R1010;R1007;N1200;
R2020; R2015;R2010;
R2008;R1515;R1507;
NO0550;N2512;S1010;
S1007;S1004;V1004;

CooperSurgical, Inc.

95 Corporate Drive Trumbull CT
06611 USA

UNITED STATES




