CONG TY CO PHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

NOVAMED VIET NAM Doc 14p - Tu do - Hanh phiic
S6: 24/2024 Thanh phé Ha Ngi, ngay 20 thang 08 nam 2024

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét bi y té thujc loai B

Kinh gtri: S& Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bo: CONG TY CO PHAN NOVAMED VIET NAM

Mi s6 thué hoidc S6 gidy phép thanh lap Van phong dai dién: 0109710826

Dia chi: O viin phong s6 10, tAng 5, Toa nha D2 Giang Va, Phirdmg Giang Vi, Quan Ra
Dinh, Thanh phd Ha Nbi

Pién thoai c dinh: 0917383668 ; Fax: i ¥

Email: linh14p@gmail.com

1. Ngwo1 da1 di¢n hop phap cua co 30

Ho va (&n: Ngb Thanh Son

86 CMND/Dinh danh/Ho chiéu: C2651549 ngay cAp: 29/12/2016 noi chp: Cuc quan Iy
xudt nhdp canh

Dién thoai c6 dinh: 0917383668; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y té chung: M hoic Trang thiét bi y té chin doén in vitro: (]
Tén trang thiét b y té: Hé thdng dién tim aiTriage vl

Tén thuong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢é):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu cd): Theo phu luc

Quy céch dong goi (néu cé):

Muc dich sir dung: Dung dé do dién tim

Tén co s& san xuit: Theo phu luc

Pia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chudn 4p dung: ISO 13485:2016

4. Poi v6i trang thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Théong tin vé chii s& hiru trang thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: TIIM HEALTHCARE PTE LTD

Dia chi chu s¢ hitu: 203 Henderson Road, #12-13 Henderson Industrial Park, Singapore
159546, SINGAPORE




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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN NOVAMED VIET NAM

Dia chi: O vin phong sb 10, tang 5, Toa nha D2 Giang V5, Phuong Giang V§, Quan Ba
Dinh, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai c¢b dinh: 02466866674 : Dién thoai di dong:

7. 86 cong bd di diéu kién sin xuit dbi véi trang thiét bi y té sin xuit trong nudrc:

Cong bb tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té loai B
H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chitng nhan dat tiéu chun quén ly chat lwong ISO 13485

Gidy ity quyén ctia chu s hitu trang thiét bi y té

Giay x4c nhén du diéu kién bao hanh

ok S N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thudt trang thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu ky thudt mé ta chire ndng, thong s6 k¥ thuat cia trang thiét bi y té do
chi s& hitu trang thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thudt bing tiéng Viét kém theo tai lidu vé ngnyén vt licu, vé an
(odn ¢ sdn phdm, quy trinh sn xuAt, cdc bdo cdo nghién ciu lam sang va
tién 14m sang bao gdm béo cdo do én dinh ddi véi thude thir, chit hiéu chuin,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chu s hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung

8. | Gidy chimg nhan hop chuin

Dbi véi trang thiét b y té san xudt trong nudc: két qua dénh gia cac thong sb
héa, 1y, vi sinh va cac thong s6 khéc do co s¢ du didu kién theo quy dinh cua
9. | phdp luat vé danh gia su pht hop cép hodc Gidy chimg nhan danh gia chét
lugng do co quan c6 tham quyén cta Viét Nam cép dbi v6i trang thiét bi y té
chéan doén in vitro

Tai liéu hudéng dan st dung cua trang thiét bi y té béng tiéng Viét; ddi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s& hitu
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhan trang thiét bi y té

12. | Gidy chimg nhan luu hanh tw do ddi véi trang thiét bi y té nhap khiu

Co s& cong bo tiéu chuan ap dung cam két:




