SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
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: 250003852/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/11/2025

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH DICH VU KY THUAT Y TE VIET
NAM I 1\ \ ’ ~
2. bia chi: S6 1, L6 2 Lién Ké Nam Thang - Phung Khoang, Phuong Dai Mo,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 9/DRGEM/ACQUIDR Ngay: 09/11/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong nhan anh X-quang k¥ thuat s6

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich sur dung: Chuyén fié)i dir liéu X-quang thanh dir liéu hinh anh ky
thuat s6 va truyén dir liéu dén may tram dé xu ly va hién thi

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

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: DRGEM Corporation

bia chi chu sé hitu: 7F1, E-B/D Gwangmyeong Techno-Park, 60 Haan-ro,
Gwangmyeong-si, Gyeonggi-do, 14322, KOREA, REPUBLIC OF

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

Tén co so: Cong ty TNHH Dich vu k¥ thuat y t& Viét Nam



Pia chi: S6 1, L6 2 Lién ké Nam Thang - Phung Khoang, Phuong Dai M9,
Thanh pho Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 02432321124 Dién thoai di dong: 0907841368
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




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 i (Néu co) A g SAN XUAT
(Néu co)
A o1 A o A, A 213, Saneopdanji-ro, Eomomyeon,
| He thong nhan dnh X-quang ky thugt so ACQUIDR DRGEM Corporation Gimcheon-si, Gyeongsangbuk-do, | KOREA, REPUBLIC OF

39536




