SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 220002447/PCBB-HN
Ngay cong bo: 18/07/2022

1. Tén co so cong bé: CONG TY TNHH GE HEALTHCARE VIET NAM
2. bia chi: V1505-1506 Pacific Place, s6 83B Ly Thuong Kiét, Phuong Tran
Hung Dao, Quan Hoan Kiém, Thanh phé Ha No1

3. S6 vin ban cua co so: 67/2022 Ngay: 14/07/2022

4. Trang thiét bi y té thudc loai B

Tén trang thiét bi y té&: Hé théng chup cong hudng tir

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Signa Creator

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: H& théng nay 1a may quét cong hudng tir quét toan bo co
thé duoc thiét ké dé hf) tro dQ phan giai cao, ty 1€ tin hiéu/nhiéu tap cao cling
nhu thoi gian quét ngdn. Thiét bi nay dugc chi dinh dé€ stir dung lam thiét bi
chan doan hinh én,h dé tao ra cac hinh anh dqc truc, mat déilemg doc, vanh
nhat hoa va mat cat xién, hinh anh quang pho, so' d6 tham so, va/hodc hinh anh
pho ddng clia cac cau tric va/hodc cac chire nang cua toan bd co the, bao
gom, nhung khong gidi han: dau, co, khép thai duong ham (TMJ), cot song,
vu, tim, bung, khung chau, khop, tuyén tién liét, mach méu, cling nhu cac
vung co xuong cua co thé. Tuy thudc vao khu vuc quan tdm dugc ghi anh, co
the s& sir dung cac chat trong phan. ,

Céc hinh 4nh duogc tao ra tir h¢ thong nay phan anh su phan bo khong gian,
mo1 truong phan tir cua cac hat nhan tham gia vao cong huong tir. Cac hinh
anh Vé/l}oéc pho nay duoc bac si c6 dao tao doc dé co6 dugc thong tin c6 thé
gitp chan doan

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét

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 s¢ hitru: GE Healthcare (Tianjin) Company Limited

Dia chi chu s& hitu: No.266 Jingsan Road, Tianjin Airport Economic Area,
300308 Tianjin, China

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

Tén co so: Cong ty TNHH GE Healthcare Vi¢t Nam

Dia chi: V1505-1506 Pacific Place, 83B Ly Thuong Kiét, phuong Tran Hung
Pao, quélp Hoan Kiém,, Ha Noi, Viét Nam, Phuong Tran Hung Pao, Quan
Hoan Kiém, Thanh pho Ha No6i

Dién thoai ¢6 dinh: +84(24)71067288 Dbi¢n thoai di dong: +84909922045
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i trang thiét bi y té san xuat trong
nudc:

9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong b6 tidu chuan ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc X
loai B
2 | Gidy chimg nhén 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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu 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 bd ap dung X
7 | Gidy chimg nhan luu hanh ty do dbi voi trang thiét bi y té nhap khau | x




