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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001042/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TU VAN MEDLINKS

2. bia chi: P1-06-07-B, Tang 6, Chung cu Charmington La Pointe, 181 Cao
Thang N6i Dai, Phuong Hoa Hung, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 05VBCB/ML/2026 Ngay: 08/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May doc két qua xét nghiém di Gmg

Tén thuong mai (néu c6): ImageXplorer

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

Chung loai: ImageXplorer

M3 san pham (néu co):

11-0000-01

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: May doc két qua xét nghiém dj tng ImageXplorer duoc sir
dung dé thu nhan hinh anh cta cic mang (arrays) dua trén cong ngh¢ ALEX.
Thiét bi nay khong hoat dong doc 1ap, ma phai két hop véi phan mém
RAPTOR SERVER Analysis dé xtr Iy va phan tich dit liéu hinh anh trong céc
xét nghi¢m di itmg va mién dich

Tén co so san xuat: BIT Analytical Instruments GmbH

Dia chi co s& san xuit: Am Kronberger Hang 3 65824 Schwalbach,
GERMANY

Tiéu chuén chét luong san phdm ap dung: tiéu chuan nha san xuét

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s& hiru: MacroArray Diagnostics GmbH

bia chi chu sé hiru: Lembockgasse 59,Top 4, 1230 Vienna, AUSTRIA



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty c¢b phan tu vin Medlinks

Diq chi: El-O6-O7-B, Tﬁng 6, Chung cu Chanpington La Pointe, 181 Cao
Thang No61 Dai, Phuong Hoa Hung, Thanh pho H6 Chi Minh

Dién thoai ¢ dinh: +84903465696 Dién thoai di dong: +84903465696
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 tidu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, | «
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cao do 6n dinh ddi véi thude
thtr, chat higu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi vai thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




