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: 260001358/PCBA-HN
Ngay cong bod: 13/07/2026

1. Tén co so cong bd: VAN PH(‘)NG’ DAI DIEN BAXTER HEALTHCARE
(ASIA) PTE LTD TAI THANH PHO HA NOI

2. Dia chi: Tang 6, tdoa nha Vinaconex, s6 34 Lang Ha, Phuong Lang, Thanh
phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cuia co s0: 05-26/MD-RO Baxter Ngay: 13/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Hé thong quan tri hinh anh, tich hop va truyén théng phong
mo Helion va phu kién

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Helion Main Unit

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: Hé théng Quéan Iy qua Video Helion la mot h¢ thong lién
lac video y té dugc str dung riéng dé hién thi va quan 1y cac nguon am thanh-
video h1¢n cro va dé diéu khién dén lam viée theo céc thong s6 ky thuat do nha
san xuat thiét 1ap

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Videomed S.r.1.

bia chi chu sé hitu: Via Cesare Battisti 31/C, 35010 Limena (PD), ITALY



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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN NGHIEN CUU VA PHAT TRIEN Y TE
VIET NAM

Dia} chi: S6 4, ngd 358/25/38 Bui Xuong Trach, Phuong Khuong Dinh, Thanh
pho Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02432222826 Dién thoai di dong:

Tén co s6: CONG TY CO PHAN KY THUAT VA THIET BI Y TE SAI
GON

Dia chi: S6 21, duong 31C , Phuong Binh Trung, Thanh phd HO Chi Minh
Pién thoai ¢b dinh: 028 62944284 Dién thoai di dong: 0968149810

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i 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 té 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 vaoi thiét bi y té nhap khau.
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1 1EL D1 guan iy i ani, e hOP VAL - piée Helion Main Unit VR401111-IND Videomed S.r.L, Italy Videomed S.r.L, Ttaly o i :
truyén thong phong mo Helion Cong ty Co phan S0 4, Ngo 358/25/38 Bui Xuong Trach,
Nghién ctru va Phat Phuong Khwong Dinh, Thanh phd Ha
trién Y té Viét Nam Noi, Viét Nam
Danbh sach cac phu kién
Thiét bi quan tri hinh anh, tich hop va
1 truyén thong phong md hoi nghi truyén chiée Helion Conference CM401326 Videomed S.r.1., Italy Videomed S.r.L., Italy
hinh Helion
o | Thietbiquantrihinh dnh, tichhop va |- pic. Helion 4K VR401112 Videomed S.r.L, Italy Videomed S.r.L, Italy
truyen thong phong mo Helion 4K
Thiét bi quan tri hinh anh, tich hop va
3 truyén thong phong mé Helion 4K | chiée Helion 4K Plus VR401113 Videomed S.r.L, Italy Videomed S.r.1, Italy
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