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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: 220002325/PCBB-BYT
Ngay cong bo: 27/05/2022

1. Tén co 36 cong bd: CONG TY TNHH TRANG THIET Bl - DUNG CU Y
KHOA TAN MAI THANH o

2. bia chi: 766/3 Su Van Hanh , Phuong 12, Quan 10, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 14-2022/TMT-CBB Ngay: 27/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té: Pién cuc ph5u thuat

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 céch dong goi: Hop/1 cai

Muc dich st dung: Str dung két hop véi hé thdng nodi soi phau thuat dé thuc

hién cit bo polyp hodc diéu tri u xo tir cung trong cac thu thudt phau thuat noi
soi xam lan t4i thiéu.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: EN ISO 10993-5:2009; EN ISO
10993-12:2012; EN ISO 10993-18:2009; EN ISO 14937:2009; EN ISO
14971:2012; EN ISO 15223-1:2016; EN ISO 17664:2004; EN ISO 17665-
1:2006; EN 60601-1:2006; EN ISO 10993-10; EN ISO 11138-7:2019; EN
ISO 11135-1:2007

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: DELMONT IMAGING

DPia chi chu sé hiru: 390 Avenue du Mistral, 13600 La Ciotat, France



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

Tén co so: Cong ty TNHH Trang Thiét Bi - Dung cu Y Khoa Tan Mai Thanh
Dia chi: 766/3 Su Van Hanh , Phuong 12, Quén 10, Thanh phd HO Chi Minh
Dién thoai cb dinh: (028) 38622926 bién thoai di dong: 0909123344

8. SO cong bo du dieu kién san xuat doi vaoi trang thi€t bi y t€ sdn xuat trong
nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
2 | Gidy uy quyén cta chu so hitu trang thiét bi y té X
3 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4 | Ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu trang thiét bi y té cong b ap dung X
5 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau | x




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

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA (SN‘A‘;E fg‘s‘M B(’)l\iG G’(')I TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT S AT\IU;?UCAT
(Néu cd)
1 Dién cuc phau thuat Electrode D300 140 000 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
) Pién cuc ph?lu thuat Electrode D300 140 001 Hop/1 c4i Delmont Imaging ?é9i(())t?tvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
3 bién cuc phﬁu thuat Electrode D300 140 002 Hop/1 céi Delmont Imaging 3C9igtﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
4 Pién cyc phau thuat Electrode D300 140 003 Hop/1 cai Delmont Imaging 3C9i2tﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
5 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 004 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
6 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 005 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
7 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 006 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
g |Piéncuc phau thuat Electrode D300 140 007 Hop/1 céi Delmont Imaging ?é9i(())t?tvenue du Mistral, 13600 La | oo A e
9 bién cuc phﬁu thuat Electrode D300 140 008 Hop/1 céi Delmont Imaging 3C9igtﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
10 Pién cyc phau thuat Electrode D300 140 009 Hop/1 cai Delmont Imaging 3C9i2tﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
11 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 010 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
12 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 011 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
13 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 012 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
14 Pién cuc ph?lu thuat Electrode D300 140 013 Hop/1 c4i Delmont Imaging ?é9i(())t?tvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
15 bién cuc phﬁu thuat Electrode D300 140 014 Hop/1 céi Delmont Imaging 3C9igtﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
16 Pién cyc phau thuat Electrode D300 140 016 Hop/1 cai Delmont Imaging 3C9i2tﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
17 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 017 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
18 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 018 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
19 bién cuc phéu thuat Electrode D300 140 019 Hop/1 céi Delmont Imaging 390 Avenue du Mistral, 13600 La FRANCE




Ciotat

bién cuc phau

thuat

D300 140 021

390 Avenue du Mistral, 13600 La

20 Electrode Hop/1 cai Delmont Imaging Ciotat FRANCE
71 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 028 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
2 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 029 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
23 Dién cuc phau thuat Electrode D300 140 038 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
24 Pién cuc ph?lu thuat Electrode D300 140 044 Hop/1 c4i Delmont Imaging ?é9i(())t?tvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
75 bién cuc phﬁu thuat Electrode D300 140 067 Hop/1 céi Delmont Imaging 3C9igtﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
26 Pién cyc phau thuat Electrode D300 140 068 Hop/1 cai Delmont Imaging 3C9i2tﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
27 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 069 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
8 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 070 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
29 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 078 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
30 | Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 079 Hop/1 céi Delmont Imaging ?é9i(())t?tvenue du Mistral, 13600 La | oo A e
31 bién cuc phﬁu thuat Electrode D300 140 080 Hop/1 céi Delmont Imaging 3C9igtﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
3 Pién cyc phau thuat Electrode D300 140 081 Hop/1 cai Delmont Imaging 3C9i2tﬁtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
33 Pién cuc phau thuat Electrode D300 140 082 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
34 Dién cyc phau thuat Flectrode D300 140 083 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtgvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
35 Dién cuc phau thuat Electrode D300 140 090 Hop/1 cai Delmont Imaging é?gtjtvenue du Mistral, 13600 La FRANCE
36 Pién cuc ph?lu thuat Electrode D300 140 091 Hop/1 c4i Delmont Imaging 390 Avenue du Mistral, 13600 La FRANCE

Ciotat




