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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 240002993/PCBB-HN
Ngày công bố: 01/11/2024

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY CỔ PHẦN THIẾT BỊ KHOA HỌC VÀ Y
TẾ BTC

3. Số văn bản của cơ sở: 10-2024  Ngày: 31/10/2024

2. Địa chỉ: Tầng 1-2, DV20 - LK 860, Khu đất dịch vụ Đào Đất, Hàng Bè,
đường Lê Xuân Điệp, Phường Kiến Hưng, Quận Hà Đông, Thành phố Hà Nội

Tên thiết bị y tế: Bộ xử lý hình ảnh (Bộ chuyển đổi tín hiệu hình ảnh nội soi)

Mã sản phẩm (nếu có):

Tên cơ sở sản xuất: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd
Địa chỉ cơ sở sản xuất: 401, 501, Building 4, Haizhi Technology Park, Fortis,
No. 17, Bulan Road, Xialilang Community, Nanwan Street, Longgang
District, Shenzhen, Guangdong , 518115, China, CHINA
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485: 2016; EC

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có): Bộ xử lý hình ảnh (Bộ chuyển đổi tín hiệu hình ảnh
nội soi)
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: HUV-02, VLM-03, MS-8

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Thiết bị được sử dụng cùng với màn hình và ống soi mềm,
để xử lý các hình ảnh do ống soi mềm thu thập và sau đó truyền đến màn hình.
Ứng dụng cho nội soi chuẩn đoán, điều trị tiết niệu, tiêu hóa, sản phụ khoa, tai
mũi họng, ...

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:



Tên chủ sở hữu: Shenzhen HugeMed Medical Technical Development Co.,
Ltd
Địa chỉ chủ sở hữu: 401, 501, Building 4, Haizhi Technology Park, Fortis, No.
17, Bulan Road, Xialilang Community, Nanwan Street, Longgang District,
Shenzhen, Guangdong , 518115, China, CHINA

8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):

Điện thoại cố định: 02437932894 Điện thoại di động:

Địa chỉ: Tầng 1-2, DV20 - LK 860, Khu đất dịch vụ Đào Đất, Hàng Bè, đường
Lê Xuân Điệp, Phường Kiến Hưng, Quận Hà Đông, Thành phố Hà Nội

Tên cơ sở: CÔNG TY CỔ PHẦN THIẾT BỊ KHOA HỌC VÀ  Y TẾ BTC

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:


