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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: 220001590/PCBB-HN
Ngay cong bo: 12/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH PHAN PHOI VM

2. Pia chi: Sb 89 duong Luong Pinh Caa, Phuong Phuong Mai, Quan Déng
Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 17/ULR/2022 Ngay: 06/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Day khoan c6 miii duii choc

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dlch st dung: Dung trong phau thuat cot song lung, cb dlnh va diéu chinh

cot séng nguc va that lung ciia ngudi trudng thanh, c¢6 thé bao gdm ca xuwong
cung.

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: Tiéu chuan nha san xuét
5. D6i véi 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: ulrich GmbH & Co. KG

bia chi chu sé hiru: Buchbrunnenweg 12, 89081 Ulm, Germany

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuit trong
nudc:

9. Thanh phan ho so:



Vin ban cong bo tiéu chuan ap dung doi véi trang thiét bi y té thudc
loai B

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung
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Gidy chung nhan luu hanh tu do d6i voi trang thiét bi y té nhap khau




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

QUY CACH

STT TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
) ’ (Néu co) £ : SAN XUAT
(Néu cd)
1 D‘qy khoan c6 miii dui choc, @ 1,5 mm, | Trocar tipped drill wire, @ 1.5 mm, CS 3922-410 ulrich GmbH & Co. KG Buchbrunnenweg 12, 89081 Ulm, GERMANY
dai 410 mm length 410 mm Germany
) Day khoan c¢6 miii dui choc, @ 1,5 mm, | Trocar tipped drill wire, @ 1.5 mm, CS 3922-530 ulrich GmbH & Co. KG Buchbrunnenweg 12, 89081 Ulm, GERMANY

dai 530 mm

length 530 mm

Germany




