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S6: 02325/0VN-TBYTNK Thanh phé Ha Néi, ngay 27 thang 05 nam 2025

VAN BAN PE NGHI

Cép méi s6 Iuu hanh thiét bi y té thudc loai C, D thudc truwong hop cip nhanh

Kinh giri: BO Y té
1. Tén co s& ding ky: CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS VIET NAM
Mi sb thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0101794743

bia chi: Phong 305-307, t?mg 3, V Tower, 649 Kim Ma, Phuong Ngoc Khanh, Quén
Ba Dinh, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai: 02437665831 Fax: 02437665833

Email: ra.ovn@olympus.com

2. Nguwoi dai dién hop phap cua co s6:
Ho va tén: Takahashi Ryoji

S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: TR4962265 ngay cap: 08/10/2015 noi cap: B6 Ngoai
Giao Nhat Ban

Dién thoai c¢d dinh: 02437665831 Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té ding ky hru hanh:

Tén thiét bi y té: TAm dién cuc trung tinh

Tén thuong mai (néu cé):

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6): 58494

Chung loai: Theo phuy luc dinh kém ctia hd so trén hé théng dién tir

Mai san pham (néu c6): Theo phu luc dinh kém ctia hd so trén hé thong dién tir
Quy cach dong goi (néu cé):

Loai thiét bi y té: TBYT loai C

Muc dich str dung:


mailto:ra.ovn@olympus.com

Tam dién cuc trung tinh la cac san pham co the tu dinh, dung dugc ngay va dung mot
1an, 14 thanh phan cho phau thuat cat dbt cao tan HF trong trng dung don cuc. Tam
dién cyuc trung tinh hoan thién mach dién gitra bénh nhan va dao moé dién mot cach thu
dong.

Tén co s& san xuét: Theo phu luc dinh kém ctia hd so trén hé théng dién tur
Dia chi co s¢ san xuét: Theo phu luc dinh kém cuta ho so trén hé théng dién to
4. Thong tin vé chii s6 hiru thiét bi y té:

Tén chu s hitu: Olympus Winter & Ibe GmbH

bia chi chu s¢ hitu: Kuehnstralle 61, 22045 Hamburg, GERMANY

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

6. Thong tin luu hanh cia thiét bi y té:

Gidy lru hanh dwoc cAp béi mét trong cac nwée tham chiéu:

- S6 hiéu vén ban: 0791/2024

- Tén t6 chirc cap: Co quan Tu phap va Bao vé ngudi tiéu ding Hamburg

- Ngay cap: 27/11/2024

- Ngay hét hiéu lyc: Khong thoi han

7. S6 cong bod di diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuit trong nwéc:
8. Hiéu lrc ciia cac gidy to trong ho so:

- Gidy chimg nhan dat tiéu chudn quan 1y chat luong ISO 13485: 01/03/2028
- Gidy Uiy quyén ctia chii s¢ hitu thiét bi y té: 30/06/2029

- Gidy luu hanh ddi véi thiét bi y té nhap khau: Khong thoi han

Ho6 so kém theo gom:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan Iy chat lugng ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén ctia chu so hitu thiét bi y té X
3. Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Gidy luu hanh d6i véi thiét bi y té nhap khau X
5. | HosoCSDT X

Gidy ching nhan danh gia chat lugng do co quan c6 thim quyén cia
Viét Nam cap doi véi thiét bi y t€ chan doan in vitro

7. | Tailiéu mo ta tom tat ki thuat thiét bi y té bang tiéng Viét X




Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong so k¥ thuat cia thiét bi y
t€ do chu s¢ hitu thi€t bi y t€ ban hanh

Tai li¢u ky thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san xuit va kiém soat chat luong
9. | san pham, cac bao c4o nghién ctru lam sang va tién 1am sang bao gom
bao céo do 6n dinh ddi vé6i thude thi, chat higu chuén, vat li¢u kiém
soat in vitro.

Tai liéu huéng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi
10. | voi trang thiét b y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do X
chu s& hitu trang thiét bi y t& ban hanh

11.| MAu nhin trang thiét bj y té X

Co s& dang ky luu hanh thiét bi y té cam két:

1. No1 dung thong tin dang ky luu hanh 1a chinh xéac, hop phéap va theo diing quy dinh.
Néu co su gid mao, khong dung sy that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi
xtr 1y theo quy dinh cia phap luét.

2. Bao d¢am chat luong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so dang ky luu hanh.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén ho so diang ky luu hanh theo quy dinh.
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET Bl Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
i . (Néu co) ) Ny : SAN XUAT
(Néu co)
, WA99512C; WA99513A; WA99513C;
1 Tam di¢én cuc trung tinh WA99514A; WA99514C; BOWA Polska Sp.zo.o. Zlotkowo, ul. Obornicka 10, 62- POLAND

WA99516A; WA99516C;

002 Suchy Las,
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