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VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén 4p dung ciia thiét by té thugc loai B

Kinh giri: S¢' Y té TP Hd Chi Minh

1. Tén co sé cong b6: CONG TY TNHH PAU TU THUONG MAI DICH VU KY
THUAT TAM VIET

Ma s6 thué hogic S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0312836512

Dia chi: 11/29 Hb Déc Di, Phudng Tay Thanh, Thanh phé H Chi Minh

Dién thoai c6 dinh: 02862693222 ; Fax:

Email: sontran.tamviet@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: TRAN THANH SON

86 ciin cuée/Ho chiéu: 038086013685 ngay cp: 18/08/2022 noi cép: Cuc Canh Cét Quan
Ly Hanh Chinh V& Trat Ty Xa Héi

Dién thoai ¢b dinh: 02862693222; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thujc loai B:

Thiét b y té chung: M hozc Thiét b y t& chdn doan in vitro: (]
Tén thiét bj y té: TAm nh4n anh X-quang

Tén thuong mai:

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):
Chung loai: Theo phu luc

M4 san phdm (néu cé): Theo phu luc

Quy cach dong gbi (néu cd):

Muc dich sir dung: Thiét bi nay cung cp hinh anh X-quang k¥ thuat s6 dé chén doan bénh
1y, chén thuong hoc c4c vin dé sirc khoe khac c6 lién quan.
Tén co s san xuét: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chun nha san xuét

4. P6i voi thiét biy té chira chit ma tuy, tién chit:

5. Thong tin vé chii s& hiru thiét b y té:
Tén chu s& hitu: SG HEALTHCARE CO., LTD




Dia chi chu s¢ hitu: 10, Yangnyeong-ro, Moga-myeon, Icheon-si, Gyeonggi-do, KOREA,
REPUBLIC OF

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):

Tén co so: CONG TY TNHH PAU TU THUONG MAI DICH VU KY THUAT TAM
VIET

Dia chi: 11/29 H6 Péc Di, Phuong T4y Thanh, Thanh phé Hb Chi Minh

Pién thoai cb dinh: 02962693222; Pién thoai di dong:

7. 86 cong b da diéu kién san xuit d6i véi thiét biy té san xudt trong nwéc:

Cong bé tiéu chuin dp dung cia thiét biy té loai B
Ho6 so kém theo gdm:

1. | Gidy ching nhan dat tiéu chudn quan 1y chét luong ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén ctia chu s& hitu thiét bi y té X
3. | Gidy xéac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mb ta tom tit k§ thudt thiét bj y té bing tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong sé k§ thuat cua thiét b y té do chu

- A u s F : %
s& hiru thi€t bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat ligu, vé an
6 toan ctia san phdm, quy trinh san xuét, cc béo céo nghién ciru 14m sang va
" | tién 1am sang bao g(“)m béo cdo d dn dinh dbi voi thude thir, chat hidu chudn,
vt liéu kiém soét in vitro.
7. | Ban tiéu chuén ma chi s& hitu thiét bi y t& cong bd 4p dung X

8. | Gidy ching nhén hop chuén

Péi voi thiét bi y té san xuét trong nudc: két qua danh gia cac thong sb hoa,
Iy, vi sinh va céc théng sb khac do co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap
9. | ludt v& danh gia sy phi hop cép hoic Gidy chimg nhén danh gia chét luong
do co quan ¢6 thim quyén cta Viét Nam cdp dbi véi thiét bi y té chdn doan in
vitro

Tai liéu huéng din sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi thiét bi y
10. | té nhap khiu kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chii s& hiru thiét biy té ban | x
hanh

11. | MAu nhan thiét bj y t& X

12. | Giy chimg nhén luu hanh tu do d6i voi thiét bi y té nhap khau X

Y /N



Co s& cong bb tidu chuin 4p dung cam két:

1. Noi dung thong tin cdng b Ia chinh x4c, hop phép va theo diing quy dinh. Néu ¢6 su gia
mao, khdng dung sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhi¢m va s& bi xir ly theo quy dinh
cua phap luét.

2. Bao dam chét lwong va luu hanh thiét bj y t& theo ding hb so da cong bb.

3. Cép nhit cc thay dbi lién quan dén hd so cong bé tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hep phap cia co sé




op-133u02£n)

‘IS-uoayo] ari-ood
40 UG%%%WM ‘uoakw-eSo | YVOHLTVAH JioJwo)) onoy Suowny Suenb| 7z
‘01-3uoakusue g S -X Yug ugyu weg,
‘01
op-133u0afn)
IS-U0dyI [ ALT“00d
J0 UGMD&WM ‘uoakw-eSop | YVOH LTVAH onsy Suoumy Suenb| |
qd ‘01-Suoakusue 0S -X Yug ugyu wey
‘o1
(92 ngN)
jenx ues jenx ues Y (02 m3N) . "
JENX ues 29nN 2550 oo vig 05 03 Uy, .__mwoummw wrgyd I 1eo] 3uny) P ALl ur |LLs

4L A I LIMHL ONVIL LILL [HD I3 ONY4 001 NHd




