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THANH PHO HO CHI MINH Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
SOYTE
Sb: 3600 /QD-SYT Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 09thang 06 ndam 2025
QUYET PINH

vé viéc thu hoi sb cong bo tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té thudc loai A

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh
phii vé quan 1y trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 03
nam 2023 cua Chinh phu vé sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét
bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 ciia Chinh phii
vé sita doi bé sung mét so diéu cia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té da dwoc siva doi, b6 sung mot
s6 diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngady 03 thang 03 ndm 2023 ciia Chinh
phu;

Can cir Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 ndm 2022 ciia B6 Y
té quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay
08 thdang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh sé 29/2025/0D-UBND ngay 28 thang 02 nam 2025 cua

Uy ban nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh vé Quy dinh chitc nang, nhi¢m vu,
quyén han va co cdu té chire ciia S6 Y té Thanh phé Ho Chi Minh;

Can cir Cong vin s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 cua B Y té vé viéc
ra sodt, kiém tra thii tuc cong bé thiét bi y té;

Cdng van so 6031/BYT-HTTB ngdy 04/10/2024 ciia B Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chudn ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cir Cong van 3453/BYT-TB-CT ngdy 24/6/2020 cia B Y té vé viéc ra
soat, kiém tra cdc ho so cong bo, tiép nhan cong bo va phdn logi thiét bi y te;

_ Can cir Cong van s6 362/TT rB-P3 ngay 26/04/2025 cua Thanh tra Bo Y té
vé tang cuong cong tdc ra soat, kiem tra hau kiém doi voi thiét bi y té phan loai,
cong bo khong dung quy dinh;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Quan Iy Dich vu Y té.
QUYET PINH:
Piéu 1. Thuﬁhc*)i 08 s6 cong b tiéu chuan ap dung cua ,thiét biyté thudc loai
A cua Cong ty C6 phan KOTINOCHLI, dia chi cong ty tai S6 19 Puong s6 8, Khu
pho 4, Phuong Hiép Binh Phudc, Thanh ph6 Thu Buc, Thanh pho H6 Chi Minh
theo danh sach tai Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.



Piéu 2. Ly do thu hoi: Pia chi trén Ho so tu cong bd, dang ky luu hanh qua
x4c minh khong ton tai.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Phong Quén 1y Dich vu Y té, Phong K¢é hoach Tai chinh, Giam ddc
cac Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./ o

NO’II; nhgn: KT.GIAM POC
- Nhu biéu 4; g { S

- Cuc Ha ting va Thiét bi Y té (dé bao c4o); HO GIAM BOC
- Ban Giam ddc S¢ Y té;

- Cac Bénh vién truc thude So' Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd;

- Website S6' Y té;

- Phong Y té cac Quan/Huyén;

- Luu: VT, QLDVYT (LNBM).




PHU LUC

$63600gay 09 thang06 nam 2025 ciia S6 Y té)
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STT Ma ho s&\\»@ I -jf'o/ng bo Thong tin ho so Tén TTBYT
Cong bo tiéu chuén &p dung doi
000.00.19.H29- 220000040/PCBA- |, .. .. . . R o
1 voi thiét bi y t€ loai A Khau trang y t€ 3 16p
220108-0007 HCM - .
Ngay cong bo: 11/01/2022
Cong bo tiéu chuén &p dung doi
000.00.19.H29- 210000486/PCBA- |~ . . 2. . . P ) R
2 voi trang thiét bi y té loai A. Gang tay y t€ Latex khong bot
210624-0007 HCM .
Ngay cong bo: 07/07/2021
Cong bo tiéu chuén &p dung doi
000.00.19.H29- 210000484/PCBA- | . . 2. . . P ) R
3 voi trang thiét bi y t€ loai A. Gang tay y t¢ Latex khong bt
210624-0006 HCM .
Ngay cong bo: 07/07/2021
Cong bo tiéu chuan &p dung doi
000.00.19.H29- 210000485/PCBA- | . . 2. . . p ) .
4 voi trang thiét bi y té loai A. Gang tay y t€ Latex khong bot
210624-0005 HCM T P
Ngay cong bo: 07/07/2021
Cong bo tiéu chuan 4p dung doi
000.00.19.H29- 210000043/PCBA- |~ . 2. . . P R A
5 véi trang thiét bi y t€ loai A. Gang tay y t€ Nitrile khong bot
210111-0010 HCM - P
Ngay cong bo: 18/01/2021
Cong bo tiéu chuan ap dung doi
000.00.19.H29- 210000014/PCBA- |~ . 2. . 5 e R )
6 voi trang thiét bi y té loai A. Gang tay y t€ Nitrile khong bot
201208-0005 HCM A .
Ngay cong bo: 13/01/2021
Cong bo tiéu chuén &p dung doi
000.00.19.H29- 200002262/PCBA- |~ . .. oz . 5 P R N
7 voi trang thiét bi y té loai A. Gang tay y t€ Nitrile khong bot
201225-0004 HCM o .
Ngay cong bo: 31/12/2020
Cong bo tiéu chuén &p dung doi
000.00.19.H29- 200002242/PCBA- |~ .. 1. . e . A
8 voi trang thiét bi y té loai A. Gang tay y t€ Nitrile khong bot
201224-0001 HCM

Ngay cong bé: 29/12/2020
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
SOYTE
Sb: 3599  /QD-SYT Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 09thang 06 ndam 2025
QUYET PINH

V& viéc thu hoi sb cong bé tiéu chuén ap dung ciia thiét bi y té thudc
loai A, loai B

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Can cir Nghi dinh SO’A’ 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh
phiivé quan Iy trang thiét biy té; Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03
nam 2023 cua Chinh phu vé swa doi, bo sung mot so d‘iéu‘ cua Nghi dinh s6
98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan Iy trang thiét
biy té; Nghi dinh s6 04/2025/ND-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 cua Chinh phu
vé sira doi bé sung mot s6 a"leu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan 1y thiét bi y té da dwoc sira doi, bé sung mot
50 diéu theo Nghi dinh so 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 03 nam 2023 cua Chinh
phu; ,

~ Can cir Thong tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 nam 2022 cua Bo Y
te quy dinh chi tiet thi hanh mgt so diéu cua Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay
08 thang 11 nam 2021 cua Chinh phu vé quan ly trang thiét bi y té;

~ Can ci Quyét dinh so 29/2025/0P-UBND ngay 28 thang 02 nam 2025 ciia
Uy ban nhan dan Thanh pho H6 Chi Minh vé Quy dinh chitc nang, nhiém vu,
quyén han va co cau to chirc cua So' Y te Thanh pho H6 Chi Minh,

Can cit Cong van s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 ciia BJ Y té vé viéc
ra sodt, kiem tra thu tuc cong bo thiét bi y te;

Cong van s6 (,5031/BYT:HTTB ngay 0,4/]0/202,4 cua 3_6 Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chudn ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cie Cong van 3453/BYT-TB-CT ngdy 24/6/2020 cia B Y té vé viéc ra
soat, kiem tra cdc ho so cong bo, tiép nhan cong bo va phan loai thiét bi y te;

_ Can cik Cong van so 362/TTrB-P3 ngay 26/04/2025 ciia Thanh tra B3 Y té
vé tang cuong cong tac ra soadt, kiem tra hau kiém doi voi thiét bi y té phan loai,
cong bo khong dung quy dinh,

Theo dé nghi ciia Truwéng Phong Quan Iy Dich vu Y té.

QUYET DINH:

Piéu 1. Thu hoi 34 s6 cong bé ticu chuén ap dung cua thiét bi y té thudc loai

A, loai B cua Cong ty TNHH Thiét bi Tham my IDM Viét Nam, dia chi cong ty



tai 35 Bau Cat 2, Phuong 14, Quan Tan Binh, Thanh phd Ho Chi Minh theo danh
sach tai Phy lyc dinh kém Quyét dinh nay.

Piéu 2. Ly do thu hdi: Ho so ti cong bo, dang ky luu hanh khong thyc hién
dung theo quy dinh vé thanh phan hd so thiét bi y té.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Diéu 4. Phong Quéan Iy Dich vu Y té, Phong K& hoach Tai chinh, Giam dbc
cac Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./ W

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Ha ting va Thiét bi Y té (dé bao cio);
- Ban Giam d6c SO Y té;

- Cac Bénh vién truc thudéc So'Y té;

-S6'Y té cac tinh, thanh phé;

- Website S¢' Y té;

- Phong Y té cac Quan/Huyén;

- Luu: VT, QLDVYT (LNBM).

Nguyén Hoai Nam



PHU LUC

o180 09 thang 06 nam 2025 ciia S¢' Y té)

STT | Ma hd so S6 cong bd Thong tin hd so Tén TTBYT
Cong bd tiéu chudnapdung | ., . . . ... s
: 000.00.19.H29- | 250000999/PCBB- 15 vo thidt bi v & loai B M4y san chac tré hda da bang cong
250405-0015 HCM OLVOLHIEL DLy e foal nghé RF vi diém
15/04/2025 3:16:01 PM
Cong b tiéu chuén ap dung 3 . , N N
5 000.00.19.H29- | 250000411/PCBB- 145 vér thidt bi v i loai B M4y cham sdc da céng nghé Hydra
250219-0005 HCM OLVOL et D1 y 1k J0d] Facial
21/02/2025 11:08:49 AM
A A LA h A , , . . , .
3 000.00.19.H29- | 250000410/PCBB- g?,n’q,t.)(;;f:b? u:?lap 'd;ng M4y loai bo sac to da str dung céng
250219-0007 HCM OLVOL et D1y 1 J0dl nghé Picolaser
21/02/2025 11:08:24 AM
4 | 000-00.19.H29- 1 250000076/PCBB- ?‘ng']?iht'lf:bghu?? 1ap'd;ng May tiém dudng chat khdng kim
| |
250103-0005 HCM T — Y & &
09/01/2025 1:14:24 PM
Cong bd tiéu chuén ap dung . N . «
s 000.00.19.H29- | 240003029/PCBB- 165 vor thiét bi v (& loai B May lam dep da sir dung cong nghé
241219-0008 HCM OLVOLMEL D1y e Jodl nang co
24/12/2024 8:28:15 AM
o | 000.00.19.H29- | 240002881/PCBB- gf’,ng,t,’oht_lft“bc_h“‘t’fllap,d]‘smg sy Laser CO2
241203-0012 HCM B Y
09/12/2024 8:04:44 AM
;| 000.00.19.H29- | 240002880/pcBB- gf’_n’q,l_’oht_lfub‘fhua?lap,d;ng Vv dicn it ha tror rane cor
241205-0001 HCM 01 vdi thiét bi v té loai y dié 0 g
09/12/2024 8:04:30 AM
o | 000.0019.H29- | 240002798/PCBB- gf"ng,l.’oht,lfub‘fhua?lap.d;ng sy onan tich chi 8 cor the
541127-0036 HEM 01 vdi thiét bi v té loai yp
03/12/2024 9:30:00 AM
o | 000.0019.H29- | 240002694/PCBB- gf’,ng,t.’oht,lfub‘fhua?lap_d;ng sy Laser CO2
241115-0004 HCM 01 vO1 thiet b1 y t€ loal Yy
22/11/2024 12:16:46 PM
o | 000:00-19-H29- | 240002693/PCBB- ?‘ng']?iht'lf:bghu?? 1ap'd;ng Hé théng tiém dudng chat
|
241119-0025 HCM SLYILTWELOLY =0l - one &
22/11/2024 12:16:33 PM
11 000.00.19.H25- 240002692/PCBB- fi:?'ng’l')(‘zllt'l?:bc'hu??lap'd;ng May triét l16ng cong nghé Diode Laser
241119-0026 HCM S Y FTICETong cone nens
22/11/2024 12:16:22 PM
Cong bb tiéu chuén ap dung L N , A A
1 000.00.19.H29- | 240002565/PCBB- 1 voi thidt bi v t& loai B Mady lam dep da bang séng siéu am
241105-0003 HCM OLVOLAIC DLy e foal (OCTOLINE 2)
08/11/2024 11:17:25 AM
Cong b tiéu chuan ap dung
000.00.19.H29- | 240001731/PCBA- | — — . — e
13 doi voi thiet biy té loai A |Ghé tap san chau
241105-0002 HCM

Ngay cong bd: 08/11/2024
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THANH PHO HO CHI MINH Poc 1ap — Tw do — Hanh phiic
SOYTE
Sb: 3597 /QD-SYT Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 09thang 06 ndam 2025
QUYET PINH

vé viéc thu hdi s6 cong bo tiéu chuén ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh
phii vé quan 1y trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 03
nam 2023 cua Chinh phu vé sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét
bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 ciia Chinh phii
vé sita doi bé sung mét so diéu cia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay 08 thang
11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy thiét bi y té da dwoc siva doi, b6 sung mot
s6 diéu theo Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngady 03 thang 03 ndm 2023 ciia Chinh
phu;

Can cir Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 ndm 2022 ciia B6 Y
té quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay
08 thdang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh sé 29/2025/0D-UBND ngay 28 thang 02 nam 2025 cua

Uy ban nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh vé Quy dinh chitc nang, nhi¢m vu,
quyén han va co cdu té chire ciia S6 Y té Thanh phé Ho Chi Minh;

Can cir Cong vin s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 cua B Y té vé viéc
ra sodt, kiém tra thii tuc cong bé thiét bi y té;

Cdng van so 6031/BYT-HTTB ngdy 04/10/2024 ciia B Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chudn ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cir Cong van 3453/BYT-TB-CT ngdy 24/6/2020 cia B Y té vé viéc ra
soat, kiém tra cdc ho so cong bo, tiép nhan cong bo va phdn logi thiét bi y te;

_ Can cir Cong van s6 362/TT rB-P3 ngay 26/04/2025 cua Thanh tra Bo Y té
vé tang cuong cong tdc ra soat, kiem tra hau kiém doi voi thiét bi y té phan loai,
cong bo khong dung quy dinh;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Quan Iy Dich vu Y té.
QUYET PINH:
Piéu 1. Thu hoi 02 s6 cong b tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai
B cua Cong ty TNHH Vinasuke, dia chi cong ty tai B3-04-46, Buong 46, KDC
Cat Lai, Phuong Cat Lai, Thanh pho Thu Buc, Thanh pho H6 Chi Minh theo danh
sach tai Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.



Picu 2. Ly do thu hdi: Ho so tu cong bd, dang ky luu hanh khong thuc hién
dung theo quy dinh vé thanh phan ho so thiét bi y té.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Phong Quén 1y Dich vu Y té, Phong K¢é hoach Tai chinh, Giam ddc
cac Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./ s

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Ha ting va Thiét bi Y té (dé bao c4o);
- Ban Giam ddc S¢ Y té;

- Cac Bénh vién truc thude So' Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd;

- Website S6' Y té;

- Phong Y té cac Quan/Huyén;

- Luu: VT, QLDVYT (LNBM).
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vé viéc thu hdi s6 cong bo tiéu chuén ap dung ciia thiét bi y té thudc loai B

GIAM POC SO Y TE THANH PHO HO CHI MINH

Can cir Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh
phii vé quan 1y trang thiét bi y té; Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP ngay 03 thing 03
nam 2023 cua Chinh phu vé sira doi, bo sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6
98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ciia Chinh phii vé quan Iy trang thiét
bi y té; Nghi dinh s6 04/2025/NP-CP ngay 01 thang 01 nam 2025 ciia Chinh phii
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Can cir Théng tw s6 05/2022/TT-BYT ngay 01 thang 08 ndm 2022 ciia B6 Y
té quy dinh chi tiét thi hanh mét so diéu ciia Nghi dinh sé 98/2021/NP-CP ngay
08 thdang 11 nam 2021 ciia Chinh phii vé quan 1y trang thiét bi y té;

Can cir Quyét dinh sé 29/2025/0D-UBND ngay 28 thang 02 nam 2025 cua

Uy ban nhan dan Thanh phé H6 Chi Minh vé Quy dinh chitc nang, nhi¢m vu,
quyén han va co cdu té chire ciia S6 Y té Thanh phé Ho Chi Minh;

Can cir Cong vin s6 2098/BYT-TB-CT ngay 12/04/2023 cua B Y té vé viéc
ra sodt, kiém tra thii tuc cong bé thiét bi y té;

Cdng van so 6031/BYT-HTTB ngdy 04/10/2024 ciia B Y té vé viéc thuc hién
phan loai, cong bo tiéu chudn ap dung doi voi thiét bi y té;

Can cir Cong van 3453/BYT-TB-CT ngdy 24/6/2020 cia B Y té vé viéc ra
soat, kiém tra cdc ho so cong bo, tiép nhan cong bo va phdn logi thiét bi y te;

_ Can cir Cong van s6 362/TT rB-P3 ngay 26/04/2025 cua Thanh tra Bo Y té
vé tang cuong cong tdc ra soat, kiem tra hau kiém doi voi thiét bi y té phan loai,
cong bo khong dung quy dinh;

Theo dé nghi ciia Truwong Phong Quan Iy Dich vu Y té.
QUYET PINH:
Diéu 1. Thu hoi 02 s6 cong bo tiéu chuén ap dung cua thiét bi y té thudc loai
B cua Cong ty TNHH Dich vu Quan ly B.E.M, dia chi cong ty tai S6 20 duong
33B, Phuong Binh Tri Bong B, Quan Binh Tan, Thanh pho H6 Chi Minh theo
danh sach tai Phu luc dinh kém Quyét dinh nay.



Picu 2. Ly do thu hdi: Ho so tu cong bd, dang ky luu hanh khong thuc hién
dung theo quy dinh vé thanh phan ho so thiét bi y té.

Piéu 3. Quyét dinh c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 4. Phong Quén 1y Dich vu Y té, Phong K¢é hoach Tai chinh, Giam ddc
cac Cong ty tai Piéu 1 va cac don vi co lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét
dinh nay./ L

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Ha ting va Thiét bi Y té (dé bao c4o);
- Ban Giam ddc S¢ Y té;

- Cac Bénh vién truc thude So' Y té;

- SO'Y té céc tinh, thanh phd;

- Website S6' Y té;

- Phong Y té cac Quan/Huyén;

- Luu: VT, QLDVYT (LNBM).




PHU LUC ,
598gay09 thang06 nam 2025 cua So'Y te)

STT Théng tin hd so Tén TTBYT
Cong bb tiéu chudn ap d
| |000.00.19.2- 240001563/PCBB- df’,n’q,,(;h.lf?bc_ uf?lap_ ;n’q 16 thée kb v 6 e £
240717-0010 HCM 01 vO1 thi€ ’ 1y te loal € thong 1y t€ trung tam
Ngay cong bo: 23/07/2024
Cong bd tidu chuan ap d
, |000.00.19.H29- 230002411/PCBB- df’,ng,,‘ih,lftub‘f ufflap, gng 16 théne kb v o e 1
231030-0003 HCM 01 vO1 thi€ ’ 1y 1€ 10a1 € thong 1y t€ trung tam
Ngdy cong bé: 03/11/2023
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