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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000864/PCBA-HN
Ngay cong bod: 15/05/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY CO PHAN PAU TU VA PHAT TRIEN
ECOLINK ) ’ ’ )

2. bia chi: S0 67, Ngd 281, Pho D61 Can, Phuong Ngoc Ha, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/2026/VBCB/ECOLINK Ngay: 15/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Hé thong kinh hién vi quang hoc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Dung d€ quan sat va phan tich hinh anh mau bénh pham, t¢
bao hoac mo phl;J.C vu xét nghi€ém, nghién ctru, giang day va ho trg chan doan
tai cac co sO'y té.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s& hiru: Leica Microsystems CMS GmbH

Dia chi chu sé hitu: Ernst-Leitz-Stralie 17-37-35578 Wetzlar , GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



Tén co s6: CONG TY CO PHAN DAU TU VA PHAT TRIEN ECOLINK

Dia chi: S6 67, Ngd 281, Phd Doi Can, Phudng Ngoc Ha, Thanh pho Ha Noi,
Phuong Ngoc Ha, Thanh pho Ha N1

Pién thoai ¢b dinh: 0812 119 668 Dién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i 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 t& 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 voi thiét bi y té nhap khau.




Phu luc: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT | TEN TRANG THIET BIY TE D}(/r!N CngNfH]}gfI l\g‘f‘{z‘;{N Q})L(J);gé%? TEN ggg? SAN bIA CH)i(ggTSG SAN Ng&%c
TINH (NEU CO) XUAT
1 Kinh hién vi soi nguot Céi DMILLED | 11521266 ]2éh1(})igth:gncg Lei‘?,\';"sfcéﬁﬁﬂems Em“g@g% %,f/r:g?alr%w' Germany
2 Kinh hién vi soi nguot Céi DMILLED | 11521273 Dcflgiéhgég Lei%‘h';’gcé%ﬂems EmSté"Se;% f,v“g‘tl;‘;alr%w' Germany
o | e | oy | LD | e | Dy | G | e e 0T | Gy
4 | Kinh hién vi soi nguoc huynh quang | Cai | DM IL LED Fluo | 11521265 f?:i%i;hs%rlg "Ei‘g\')l/gcé%ﬁems EmSt's"sesi;Zé %22?;:’37' Germany
5 | Kinh hién vi soi ngwoc huynh quang | C4i | DM IL LED Fluo | 11521274 Dcflgiéhgég Lei%‘h';’gcé%ﬂems EmSté"Se;% f,v“g‘tl;‘;alr%w' Germany
o g v |Gy OHLEDED iy | D | it | e T |y
7 Kinh hién vi quang hoc Céi DM1000 11888133 %%iéhs%”cg Le“g';"sicéﬁﬁems EmSt'SLS%“?Zé %/g:g?alr%w- Germany
8 Kinh hién vi quang hoc C4i | DMI000LED | 11888842 f)c?l%iéhiéig Lelca Microsystems | EmstLettz-Sualie 17:37- 1 Germany
9 Kinh hién vi quang hoc Céi DM3000 11888845 12%%?5? Lei‘g&’g"éﬁﬁems EmSt'gLse;;Zé thr:g‘I’alr%W' Germany
10 Kinh hién vi quang hoc C4i | DMB3000LED | 11888844 232%%‘? Lei‘?h';"sicéﬁty)ﬂems Er”St'gLszi;Zé flvtr:g‘l’af"g?' Germany
11 Kinh hién vi quang hoc Céi DM4 11888858 E?:i%iéhiézg Lei‘?h';"sicéﬁty)ﬂems Er”St'gLszi;Zé flvtr:g‘l’alr7'37' Germany
12 Kinh hién vi quang hoc Céi DM6 11889188 fii%i;h;‘lg Lei%‘&ﬂgcé?;ﬁems ErnstgLSeE:tYZSflvtrgtlﬁalr 97| Germany
13 Kinh hién vi quang hoc Cai DM6 11889189 bong thl‘lpg Leica Microsystems Ernst-Leitz-Stralie 17-37- Germany

chong soc

CMS GmbH

35578 Wetzlar




Dong thung

Leica Microsystems

Ernst-Leitz-Stralie 17-37-

14 Kinh hién vi soi nguoc cai DMil 11526200 | 8 T 2 oSy e | Germany
15 Kinh hién vi soi nguot Céi DMil 11526206 Dcilgigths‘(‘)ncg Lei‘g’;’g%ﬁﬁﬂems EmSt'E,,Lse;;Zé %227;:‘37' Germany
16 Kinh hién vi soi nguot Céi DMi1 11526203 2‘1’11251 ;hs‘:éncg Lei%‘&’g‘gﬁﬁﬂems Em“;g% %Ntrgg‘;alr7'37' Germany
17 Kinh hién vi soi nguot Céi DMi1 11526201 D;f}gi ;hs‘;tg Lei%‘&’g‘gﬁﬁﬂems Em“;g% %Ntrgg‘;alr7'37' Germany
18 Kinh hién vi soi nguoc Céi DMi8 11889010 EZEI;%I ;hs‘gig Le%&"ﬁéﬁﬁf“ Ems‘éﬁg% f‘/f,r;‘gfalj's?' Germany
19 Kinh hién vi soi nguot Céi DMis 11889013 DC‘}’I?)% ;hs‘gég Leic(ii‘l\';’gcé‘?;ﬁems Ems‘é'-s‘g;zé %22?6117'37' Germany
20 Kinh hién vi soi nguot Céi DMis 11889012 fzzréi ;hstgig Lei%‘&’g%ﬁﬁems EmSté"s‘g% 3\/&;1;;7-37- Germany
21 Kinh hién vi soi nguoc Céi DMi8 11889011 fﬁ%ﬁ;h;ig Le“g';";%ﬁﬁﬂems Ems"?;%“?zé f‘/f,r:gfalrm?' Germany
22 Kinh hién vi vi phiu biing laser cai LMD6 11888869 ]2(})112)%1;}1;)1? Lei‘g‘l\';"sicéﬁﬁems Em“éﬁ% Salie 1737 | Germany
23 Kinh hién vi vi phiu bing laser Céi LMD6 11889196 f)c?l%iéhiéig Lei‘g\';";cé?%ﬂems EmSt'SLE)e;t?ZE; swalie 1737 | Germany
24 Kinh hién vi vi phiu bing laser Céi LMD7 11888877 lzﬁr;i;hs‘gég Lei‘aﬁl"sicé%ﬂems EmSt'sLs‘g;Zé swalie 1737 | Germany
25 Kinh hién vi vi phiu bang laser Céi LMD7 11889197 f?;i%i;hiér;g LeicCaI\IXISi’cgr)Ts;)gs:'ems Ernst-sl_5e5it728-§/g:ge|:alr7-37- Germany
26 Kinh hién vi ky thuat sé cai | MATED THIVE | 11596039 fﬁ%ﬁ;hs‘gg Leica Microsystems | EmstLeltz-Sualic 17:37- 1 Germany
27 Kinh hién vi quang hoc Cai VISO(I;II(;DBS 11516111 I—)c(l)ll(l)i;hslz)llg Leic(z:i'\I;/ISic(r;(?Ts])és:'ems Ernst-:)’éegt?zé?/\/tr:g?alr7-37- Germany




