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S6 cong bd: 260000505/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH CALMAX VIET NAM

2. Pia chi: S6 3, ngd 78 Thai Thinh, Phuong Péng Pa, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2026.02.25-mimics Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Goi phan mém xur 1y hinh anh y té va thiét ké bang cong nghé
3D

Tén thuong mai (néu cd): Mimics software package

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

Chung loai: Mimics Medical; 3-matic Medical

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: MIMICS 1a Go6i phan mém xt 1y hinh anh y té va thiét ké
bang cong nghé 3D bao gém phan mém Mimics Medical va 3-matic Medical.
+ Mimics Medical: van hanh nhu mot giao dién va hé thdng phan doan hinh
anh dé chuyen d6i thong tin hinh anh tir may quét y té (CT, MRI) sang tép dau
ra. Tép dau ra sau khi xir ly co thé duoc str dung dé che tao hodc gia cong cac
ban sao vat Iy (md hinh) bang cac phuong phép san xuat truyén thong hoic
san xuat boi dip. Ban sao vat 1y (mé hinh) nay c6 thé duoc sir dung cho muc
dich chan doan trong linh vuc chinh hinh, ham mat va tim mach. Mimics
Medical ciing dugc sir dung dé thuc hién cac phép do va phén tich 3D.

+ 3-Matic Medical: Pugc st dung nhu mot phr:in mém thiét ké c6 su hd trg
ctia may tinh (CAD) dé: Thuc hién cac phép do va phan tich 3D; Thiét ké cac
dung cu / bo phan ciy ghép bén ngoai va bén trong co thé; Thiét ké cac phu
kién y té ca nhan héa (vi du: khay cat hudng dan trong phau thuét chan thuong
chinh hinh, mang huéng dan phau thust ham mit hodc nha khoa, ...)

Tén co s6 san xuat: MATERIALISE N.V.



Dia chi co s san xuit: TECHNOLOGIELAAN 15, 3001 LEUVEN,
BELGIUM

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: tiéu chuan nha san xuat

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: MATERIALISE N.V.

Dia chi cha sé hitu: TECHNOLOGIELAAN 15, 3001 LEUVEN, BELGIUM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: CONG TY TNHH CALMAX VIET NAM

Dia chi: S6 3, ngd 78 Thai Thinh, Phuong Déng ba, Thanh phé Ha No1
Dién thoai ¢b dinh: 024.62591224 Dién thoai di dong: 0988057864

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi véi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy 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 t€ 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 |
biy t& cong bo ap dung

7 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.




