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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 240002993/PCBB-HN
Ngay cong bo: 01/11/2024

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN THIET BI KHOA HOC VA Y
TE BTC ‘ ’ ’

2. bia chi: Tang 1-2, DV20 - LK 860, Khu dat dich vu Dao bat, Hang Be,
duong Lé Xuan Di¢p, Phuong Kién Hung, Quan Ha Pong, Thanh phé Ha Noi1
3. S6 vin ban cua co so: 10-2024 Ngay: 31/10/2024

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: B6 xtr Iy hinh anh (B6 chuyén d6i tin hiéu hinh anh noi soi)
Tén thwong mai (néu c¢6): B xtr Iy hinh anh (B9 chuyén d6i tin hiéu hinh anh
ndi soi)

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

Chung loai: HUV-02, VLM-03, MS-8

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich stir dung: Thiét bi duoc st dung cung v&i man hinh va 6ng soi mém,
dé xtr Iy cac hinh anh do dng soi mém thu thap va sau d6 truyén dén man hinh.
Ung dung cho ndi soi chuan doan, diéu tri tiét niéu, tiéu hoa, san phu khoa, tai
mii hong, ...

Tén co s san xuat: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd

Dia chi co sé san xuét: 401, 501, Building 4, Haizhi Technology Park, Fortis,

No. 17, Bulan Road, Xialilang Community, Nanwan Street, Longgang
District, Shenzhen, Guangdong , 518115, China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485: 2016; EC

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:



Tén chu s¢ hiru: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd

bia chi chu sé hitu: 401, 501, Building 4, Haizhi Technology Park, Fortis, No.
17, Bulan Road, Xialilang Community, Nanwan Street, Longgang District,
Shenzhen, Guangdong , 518115, China, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY CO PHAN THIET BI KHOA HOC VA Y TE BTC

Dia chi: Tang 1-2, DV20 - LK 860, Khu dat dich vu Pao Pat, Hang B¢, duong
L& Xuan Di¢p, Phuong Kién Hung, Quan Ha Bong, Thanh phd Ha Noi

Pién thoai cb dinh: 02437932894 Pién thoai di dong:
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chung nhan l}ru hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém nop ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




