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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 220001551/PCBA-HN
Ngay cong bo: 18/05/2022

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH TRI TAM Y

2. bia chi: S6 15, ngd 259 Yén Hoa, Phuong Yén Hoa, Quan Cau Giady, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03-2022/CBA/TTY Ngay: 12/05/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai A

Tén trang thiét bi y t&: Phim X Quang in phun ¢& 8x10 in

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 dich str dung: Str dung trong y té, phuc vu viéc chuan doan hinh anh va
diéu tri bénh nhan

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i v6i trang thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: Nice Imaging Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: 1-2 storey on the west side of Hengshui High-tech zone
Hengwu Connection Line, Hengshui, Trung Qudc

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

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

9. Thanh phan hd so:



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

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

Ban tiéu chuin ma chu s hitu trang thiét bi y té cong b ap dung

Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi trang thiét bi y té nhap khau

| N | ] W]

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi
y té do chu s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu huong dan su dung cua trang thiét bi y te bang tleng Viét; doi
v6i trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do
chu s hitu trang thiét bi y té ban hanh

M4u nhén trang thiét bi y té




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QuUY
, x | CACH | TENCOSO | TENCOSO | TEN
s TEN TRANG DglN LS)IEI;EN sl\jliAN PONG sjsN XUAT/ cr}ﬁ SO HUU/| CO SO DIAqCHi co SO
THIET BI Y TE Til\iH PI‘_I AM PHAM G(?I HANG, NU:OC HAltIG, }VUS)C B\AO BAO HANH
(NEU SAN XUAT |CHU SO HUU | HANH
CO)
_ ‘ _ _ _ _ Cong ty SO 15, ng§ 259 }(én
Phim X Quang in InkJe_t Blue 100 to/ Nice Imaging [Nice Imaging TNHH Hoa, phuong‘Yen"
1 ohun hop [Medical NS-D-P |hop; 5 Co.,, Ltd/ Trung Co.z Ltd/ Trung Tri Tam Hoa, quap Cau Giay,
Printing Film hop/ thung |Quoc Quoc v thanh pho Ha Nai,
Viét Nam
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