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Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001141/PCBB-HN
Ngay cong bo: 14/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN KY THUAT THIET BI Y TE
LTB

2. Dia chi: Nha s6 5 khu tap thé 810, Thon Yén Phu, Xa Ngoc Hoi, TP Ha
Noi, Viét Nam, Xa Ngoc Hoi, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 090426/LTB-VBCB Ngay: 14/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: TAm nhan anh x quang k¥ thuét s6

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Prudent1212; Prudent1417; Prudent1717

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: ”l:ém nhén anh X-quang ky thuat s6 (hay con goi la tam
DR) dugc sir dungdé chuyén doi tin hiéu X-quang thanh hinh anh s6 hoa, giup
du doén hinh anh y t€ nhanh chong va chinh xac hon.

Tén co s san xuat: PIXXGEN Corporation

Dia chi co s& san xuat: 5F, SMART BAY, 123, Beolmal-ro, Dongan-gu,
Anyang-si, 14056, Republic Of Korea, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: PIXXGEN Corporation

bia chi chu sé hitu: 5SF, SMART BAY, 123, Beolmal-ro, Dongan-gu, Anyang-
si, 14056, Republic Of Korea, KOREA, REPUBLIC OF



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty C6 Phan Ky Thuat Thiét Bi Y Té LTB

Dia chi: sb 5 khu tap thé 819, Thon Yén Phﬁ, Xa Ngoc Hoi, Thanh phé Ha
Noi, Viét Nam, Xa Ngoc Hoi, Thanh pho Ha Néi

Dién thoai ¢b dinh: 0985006930  Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tidu chuan 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 uy quyén cta chi s¢ hiru 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 liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




