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: 260000772/PCBA-HN
Ngay cong bo: 29/04/2026

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

2. bia chi: Tang 10, Detech Tower, s0 8 Ton That Thuyét, Phuong Cau Giay,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: SVCE-26L012/V Ngay: 29/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té& Mdy in phim X-quang (loai in laser)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: DRYPRO SIGMA 2

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: May in phim X-quang (loai in laser) DRYPRO SIGMA 2
thuc hién viéc in anh k¥ thuat s6

Tén co so san xuat: Carestream Healthcare International Company Limited
bia chi co s¢ san xuat: Building 7, No. 1510 Chuangiao Road, China
(Shanghai) Pilot Free Trade Zone, 201206 Shanghai, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

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: Konica Minolta Inc.

bia chi chu sé hitu: 1 Sakura-machi, Hino-shi, Tokyo, 191-8511, JAPAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: Cong ty TNHH Shimadzu Viét Nam



bia chi: T?tng 10, Detech Tower, s6 8 Ton That Thuyét, Phuong Cau Gidy,
Thanh ph6 Ha Noi

Dién thoai c¢b dinh: 024-35740468 Dién thoai di dong: 0909650188
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi sd 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 liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




