SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001027/PCBA-HN
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s6 cong bb: CQNGATY TNHH IDS MEDICAL SYSTEMS VIET
NAM - CHI NHANH HA NOI ,

2. bia chi: Tang 22, toa nha VCCI, s6 09 duong Dao Duy Anh, Phuong Kim
Lién, Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 0502-26/CBA-IDSHN Ngay: 02/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: TAm phu vo khuan dung mot 1an

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: DR1001, DR1002, DR1003, DR1004, DR1005, DR1006,
DR1007

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: TAm phtl v6 khuan dung mot 1an dugc sir dung dé pht 1én
ban dung cy, ban mo va man hinh hién thi hodc dé cach ly dung cu khoi bénh
nhan nham tranh nguy co nhiém khuan do phau thuat vién tiép xtc véi cac bé
mat néu trén roi tiép xic véi vi tri vét mo cta bénh nhan trong qua trinh phau
thuat.

Tén co so san xuat: Shenzhen Edge Medical Co., Ltd

Dia chi co sé san xuat: 2B0401, 1901, 2001, 2101, Phase II, Smart Home, No.
76, Baohe Avenue, Baolong Community, Baolong Street, Longgang District,
518116 Shenzhen, CHINA

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chun nha san xuét
5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):



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

Tén chu s& hiru: Shenzhen Edge Medical Co., Ltd

bPia chi chu sé hiru: 2B 0401, 1901, 2001, 2101, Phase II, Smart Home, No.
76, Baohe Avenue, Baolong Community, Baolong Street, Longgang District,
518116 Shenzhen, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X

5 | Tai liéu moé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chic nang, thong sé ki thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

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

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

9 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




