CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

Thanh phé' Ha Néi, ngay 17 thang 10 nam 2022

VAN BAN THONG BAO CAP NHAT
Thong tin trong hd so cong bf') tiu chuén ap dung
ciia trang thiét biy té thudc loai A
Cdp nhdt lan: 1
Kinh giri: S¢' Y t& Ha Noi

1. $6 cong bd: 170000319/PCBA-HN Ngay: 10/07/2017
2. Thong tin cép nhat:

3. Tai liéu lién quan:

Co s6 xin cam két:
Chﬁp hanh nghiém chinh cac quy dinh cta phap luat Viét Nam;
Chiu trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cta ndi dung hd so cép nhat.

Nguoi dai dién hgp phap ciia co &
(Ky tén, ghi ho tén day di, chirc danh)
A b déu hodc chit ky s6




CONG TY TNHH THIET CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

BI Y TE NAM HUNG Péc lap - Tw do - Hanh phic
B2 19102CRELANH Ha Ngi, ngdy 14 thang 10 ndm 2022
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ip dung cua trang thiét bi y té thudc loai A

Kinh gti: S& Y té Ha Noi

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NAM HUNG

M sb thué hosc S6 gidy phép thanh 13p Vin phong dai dién: 0104219195
Dia chi: S§ 2K3 Khu Pam Trai, P. Phuong Liét, Q. Thanh Xuan, TP. Ha Néi
Pién thoai ¢b dinh: 02466869112 FAX: .. covvcvenreeveseeeseessesenns

Email: info@namhungoptical.com

2. Ngudi dai dién hop phép cta co so:

Ho va tén: BUI HOU THINH

S6 CMND/Pinh danh/H chiéu: 001082000376 ,

Ngay cip: 08/12/2021 noi cép: Cuc truéng cuc CS QKHC v& TTXH

Pién thoai cb dinh: ...ocovvevvevrnen Dién thoai di dOng: .........coevvveverennee. )

3. Trang thiét bi y té thudc loai A: N;g ‘!;
Tén trang thiét bi y t&: B kinh thi thj luc dién ti NHH

T s R g}FB{!LTr
M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (1éu ¢6): ......oo.... \ “
Chiing loai: PDR-7000 AN-Y
Ma san phém (néu c6): PDR-7000

QuY CACh AONG GO (MIBU CO): cvvurvrrrevereeeerererereeieseressssisesssessnssessnsensssessesees

Muc dich sir dung: Kiém tra tat khiic xa chi quan cia bénh nhan

Tén co s& san xuét: Potec Co., Itd

Dia chi co s& san xuét: 40-4 Techno 2-r0,Yuseong-gu, Daejeon, 34015, Republic of Korea
Tiéu chuén 4p dung: ISO 13485:2016, EC Declar‘ation of Conformity

' Bja danh ,
?8¢Y té tinh, thanh ph truc thue trung wong noi co sé djt tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhén ding ky kinh doanh



4. Pbi v6i trang thiét bi y t& chira chit ma tly, tién chit:

Tén chit ma tay, tien chat: .......ocovvueeeenn... Tén khoa hoc: ...............
MEhONg tin CAS: c.vviuiviiisimivinmmommmresmsrsssersssassmssseissssessersonssssisesonnoseses

..................................................................................................................

5. Thong tin vé ch s& hitu trang thiét bi y té:
Tén chi séhitu: Potec Co., Ltd

Dia chi chu s& hitu: 40-4 Techno 2-ro, Yuseong-gu, DaeJ eon, 34015, Republlc of Korea

Théng tin vé co s& bao hanh (néu cd):
Tén co sé: CONG TY TNHH THIET BI Y TE NAM HUNG

Pija chi: S6 28, 3rd Ave, Sunrise D, Khu d6 thj The Manor Central P

Thanh Tri, Ha Noi

Dién

thoai cb dinh: 0466869112 Dién thoai di dong: 0936068136

6. S6 cong bd c}u diéu kién san xuét dbi véi trang thiét b1 y t& san xuit trong

nudc:

................................................................................................

Cong b tiéu chuin 4p dung ciia trang thiét biy té loai A

Ho6 so kém theo gom:

ark , Thanh Liét,

Gidy chimg nhén dat tiéu chun quan Iy chét lugng ISO 13485

Gidy tty quyén cta chu s& hiru trang thiét bi y t&

Gidy xéc nhan da didu kién bao hanh

Tai ligu m ta tom tit ky thudt trang thiét bi y t6 biing tiéng Viét

SIS IS s

Tai liéu k¥ thudt md ta chirc nang, thong sb k¥ thuat ctia trang thiét bj yté
do chii s& hitu trang thiét bj y té ban hanh

«

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kem theo tai lidu vé nguyén vt liéu, vé an
todn clia san phém, quy trinh san xuat cac bao cdo nghién ctru 14m sang
v tién 14m sang bao gdm béo cdo dp én dinh dbi véi thube thir, chét h1eu
chudn, vét lidu kiém soét in vitro.

Ban tidu chun ma cha sé hiru trang thiét bj y té cong bo ap dung

Gidy chung nhén hop chuén




Déi voi trang thiét bj y té san xuét'trong nuée: két qua danh gia céc thong
s6 héa, 1y, vi sinh va cdc théng so khac do co s du diéu’ kién theo quy
dinh cta phdp ludt vé danh gi4 sy phu hop cap hodc Giay chimg nhan
danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cdp déi
v6i trang thiét bj y té chan

doén in vitro

10.

Tai liéu huéng dan sir dung ctia trang thiét bi y té bang tiéng
Viét; dbi véi trang thiét bj y t& nhap khdu kém theo ban gbc bing tiéng Anh
do chii s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh

11.

M&u nhap trang thiét bj y té

12.

Gidy ching nhén lwu hanh tu do dbi véi trang thiét bj y té nhap khiu

Co s¢ cOng bb tiéu chuén 4p dung cam két:

1. Noi dung théng tin cdng bd 1a chinh x4c, h
gi4 mao, khéng diing su that co s& xin chiu hodn to

cua phép luat.

2. Bao dam chét lugng va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hé so da cong bé.

3. Cép nhit céc thay ddi lién quan dén hd so cdng bé tiéu chuin ép dyng theo quy djnh.

Ngwoi dai di¢n hop phip ciia co s& -
' Ky 1erg{Gltioten ddy d, chitc dank)
X ?%W%ﬁéu hodc chit ky s6
V4 CONG TY \2)\

3 A

op phép va theo ding quy dinh. Néu c6 sy
an trach nhiém va s& bj xir ly theo quy dinh




