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

; Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: OVN-131025-003

Ha Noi, ngay 13 thang 10 nam 2025

VAN BAN CONG KHAI
Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH THIET BI Y TE OLYMPUS VIET NAM

Mai s6 thué: 0101794743

Dia chi: Phong 305-307, téng 3, V Tower, 649 Kim Ma, Phuong Giang Vo, Thanh phé Ha No1
Dién thoai: 02437665831 Fax: 02437665833

Emai : ra.ovn@olympus.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: Kodama Masao

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: TZ2251394ngay cip: 20/11/2024 noi cip: Dai s quan Nhat
Ban tai Mexico

Pién thoai ¢6 dinh: 02437665831 Dién thoai di dong: 02437665831

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cao:

- Tén trang thiét b y té: Tay dao siéu 4m

- Chung loai: Theo phu luc

- M san pham (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- S6 lwu hanh: 2301860PKLH/BYT-HTTB

- Tinh néng, tac dung: Tay dao siéu am THUNDERBEAT dugc chi dinh dung v6i dao mo siéu &m
(USG-400), dao mod dién (ESG-400), va Bo chuyén doi THUNDERBEAT (TD—TB400). ’

Ché d6 Han va Cat: Dung cu THUNDERBEAT khi dugc str dung cung voi ché d6 Han va Cat cho
phau thuat ma, ndi soi 6 bung (bao gdm phau thuat mot vi tri don l¢) va phau thuat phy khoa (bao
gom tiét niéu, 16ng nguc, tao hinh va tai tao, cat bo rudt, cat thi mat, phau thuat cat tui mat va
bung, va pha}l thuat no1 s91 hodc trong bat l,<y t}lu }huat nao phu: cat, that mach (han va cat) dong
mau, kep, mo xé. Cac thi€t bi nay dugc thit ké dé han va cat cac mach (voi duong kinh 1én t6i 7
mm), b6 mé va bach huyét. , N

Ché d¢ Han: Dung cu THUNDERBEAT khi st dung v6i ché d6 Han dung cho phau thuat mo, ndi
soi 0 bung (bao gém phau thuat mot vi tri don lé phau thuat phu khoa (bao gom tiét niéu, 10ng
nguec, tao hinh va tai tao, cat bo rudt, cit tii mat, cat budng trimg, cit tir cung (ca 4m dao va vung
bung...)) va trong phau thudt ndi soi hodc bat ky tha thuat nao khac nhu han mach, lam déng mau,
gap. Thiét bi nay dugc thi€t k& d¢ han (duong kinh 1én dén va bao gobm 7 mm), b6 mé va bach
huyeét.

Dung cu THUNDERBEAT khéng duoc str dung cho quy trinh tiét trung 6ng hodc lam dong, va
khong dugc st dung cho nhiing quy trinh nay.

- Tén, dia chi ctia cha s& hitu sb luu hanh trang thiét bi y té: CONG TY TNHH THIET BI Y TE



OLYMPUS VIET NAM, Phong 305-307, tang 3, V Tower, 649 Kim M4, Phuong Giang Vd,
Thanh phé Ha Noi

- Canh béo lién quan dén stc khoe nguoi st dung, di€u kién bao quan (néu co):

Chung t6i cong khai noi dung va hinh thirc du kién quang co ddi véi trang thiét bi y té nhu sau:
Noi dung du kién quang cdo:

Khong phai bdo néi, bao hinh

Hinh thtre du kién quang céo:

Khong phai bdo no6i bdo hinh

Co s& cam két:

1. N6i dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, hop phap va theo diing quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong ding sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur 1y theo quy dinh cua phéap
luat.

2. Bao dam noi dung quang céo phu hop véi ban noi dung du kién quang céo di cong khai va ho
so cong bd tiéu chuan ap dung ddi voi trang thiét bi y té thudc loai A, B hoic hd so ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y t& thudc loai C, D.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&



PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

TEN TRANG THIET BI Y TE
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Tay dao siéu am

TB-0520FCS; TB-0535FCS; TB-

0545FCS

Aomori Olympus Co., Ltd

2-248-1 Okkonoki, Kuroishi-shi,
Aomori 036- 0357

JAPAN




