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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000508/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 06/04/2026

1. ljén co SO cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU Y
VIET

2. f)ia chi: 12 Quach Van Tuén, Phuong Bay Hién, Thanh phé HO Chi Minh,
Phuong Bay Hién, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 59/CBYV Ngay: 03/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té& Man hinh ndi soi y t& chuyén dung

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: FM-E2701DG, FM-E2701DT, FM-E3230D, FM-E3230DG, FM-
E3204DGC, FM-A5504DG, FM-A5504DS, FM-AS5505DGC

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Thiét bi nay duogc thiét ké dé két ndi véi cac thiét biy té
khac nham hién thi hinh dnh hoac video tir camera noi soi, camera phong mo,
cling nhu cac thong tin bénh nhan nhu si€u am, tim mach va gay me.

Tén co so san xuat: FSN Medical Korea Inc.

Dia chi co s& san xuit: 98-82, Cheomdangieop 7-ro, Sandong-eup, Gumi-si,
Gyeongsangbuk-do, Korea, KOREA, REPUBLIC OF

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Gidy chirng nhan hop chuin

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: Foreseeson Custom Displays, Inc.

Dia chi chu sé hiru: 2210 E. Winston Road Anaheim, California 92806, USA,
UNITED STATES



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

Tén co so: Cong ty TNHH Thuong Mai va Dich Vu Y Viét

Pia chi: 12 Quach Vian Tuan, Phuong Bay Hién, Thanh phd HO Chi Minh
Dién thoai ¢d dinh: 02862909322 Pién thoai di dong:

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 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu co) X




