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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: 260001249/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH BAT DONG SAN TOAN CAU
VIET

2. Pia chi: 44/9 Bui Vian Ba, Phudng Tan Thuan, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co sd: 02/2026/VG Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Tam thu nhan anh X-quang k¥ thuat s6

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Carestream Focus 43C Detector

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich sur dung: Thiét bi nay duogc st dung nhu mot giai phap hinh anh ky
thuat s6 dugc thiét ké dé dua ra chan doan X-quang tong quat cho gidi phiu
nguoi bao gom ca bénh nhan nguoi 16n va tré em. Thiét bi nay dugc str dung
dé thay thé cho h¢ thong phim chup/man anh chyp X-quang trong tat ca cac
quy trinh chin doan tong quat. Thiét bi nay khong duoc dung dé chup nhil anh
va nha khoa.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

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

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

Tén chu s& hiru: Carestream Healthcare International Company Limited

bia chi chu s hitu: Building 7, No. 1510 Chuangiao Road, China (Shanghai)
Pilot Free Trade Zone, 201206 Shanghai , CHINA



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty ¢ phan Pong Nam A - Viét Nam

Dia chi: S6 47 ngd 100, phd Sai Pong, Phuong Phuc Loi, Thanh phé Ha Noi
Dién thoai ¢ dinh: 0243 5658595 Pién thoai di dong:

Tén co so: Cong ty TNHH Thiét Bj Y Té IMED

Dia chi: 86 46, Khu nha ¢ Ha Do, Tran Thién Chanh, Phudng Hoa Hung,
Thanh phd H6 Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 02838661179 Pién thoai di dong:

Tén co sé: CONG TY TNHH HINH ANH VIEN BPONG
Pia chi: 6 Puong B3, Phuong Tay Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 02838425865 Dién thoai di dong: 0982927464

Tén co so: Cong ty TNHH Kinh Doanh Thiét Bi Y Té An Phat
Dia chi: Thon Thuy Huong, Xa Noi Bai, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 024 3791 2255 Dién thoai di dong: 094 810 5588

Tén co sé: Cong ty TNHH Trang Thiét Bi Y Té Quéc Té

bia chi: 173/35 Thoai Ngoc Hau, Phuong Phtt Thanh, Thanh phé H6 Chi
Minh

Pién thoai cb dinh: +84 28 8867 1919 bi¢n thoai di dong: +84 907 102
925

Tén co sé: Cong ty TNHH Thiét Bi Y Té Phuong Dong

Dia chi: Tang 04, Toa nha D1, 6 dit CT2, Khu dé thi méi Kim Van — Kim L,
Phuong PBinh Cong, Thanh pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02435738301 Dién thoai di dong: 0978225999
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu 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 liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.




Giay chung nhan hgp chuan hogc ban tiéu chuan ma chu sé hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
d6i véi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: DANH SACH CO SO SAN XUAT

STT TEN CO SO SAN XUAT PIA CHI CO SO SAN XUAT NUOC SAN XUAT
. . .. KOREA,
1 iRay Korea Limited. #1833, 5, Gasan digital 1-ro, Geumcheon-gu, Seoul REPUBLIC OF
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