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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000885/PCBA-HN
Ngay cong bod: 15/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN IME

2. bia chi: Phong V4.2-V4.3, Tang 4, Trung Tam Thuong Mai va Van Phong
A-B, Toa Imperia Garden, S6 203 Nguyén Huy Tudng, Phuong Thanh Xuén,
Thanh phé Ha Noi

3. S van ban cua co sé: 2601-IME/CBA-SYTHN Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dén khe kham mat

Tén thwong mai (néu c6):

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Elara 900

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Beén khe kham mat Elara 900 la kinh hién vi sinh hoc deén
khe k¥ thuét §6 duoc qthiét ke deé sir dung trong kham mait. Thiét bi duogc sur
dung nhe‘}m ho trg chér} doan va ghi phan cac bénh ly hodc chan thuong anh
huong dén dac di€m cau truc cua mat.

Tén co s& san xuat: Haag Streit Ag

Dia chi co s& san xut: Gartenstadtstrasse 10, 3098 Koeniz, SWITZERLAND
Tiéu chuan chét luong san phdm 4p dung: Theo tiéu chuin clia nha san xuat
5. Doi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Haag Streit Ag

Dia chi chu s& hiru: Gartenstadtstrasse 10, 3098 Koeniz, SWITZERLAND



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: Cong Ty C6 Phan IME

Dia chi: Phong V4.2-4.3, Tang 4, Trung tam thuong mai va Van phong A-B,
Toa Imperia Garden, S6 203 Nguyén Huy Tudng, Phuong Thanh Xuan,
Thanh ph6 Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 024 33556699 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




