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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: 260001563/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MEDTRIX

2. bia chi: S6 4 Ngach 227/2 Buong Tinh Lo 422B, Xa Son Dong, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 01052026/MT-CBB Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Thiét bi kham va diéu tri tai miii hong

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 str dung: Thiét bi kham va diéu tri tai mili hong ding dé néi soi,
chan doan chinh xac bénh 1y va thyc hi¢n céc thu thuat di€u tri tai vung tai,
miii, hong.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: TCCS

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 chi s¢ hitu: CONG TY TNHH MEDTRIX

Pia chi chu s& hiru: Sé 4, Ngéch 227/2 duong tinh 16 422B, Xa Son Déng,
Thanh phd Ha Noi, Viét Nam, VIET NAM

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



Tén co sd: Cong Ty TNHH Medtrix

Dia chi: S6 4, ngach 227/2 duong tinh 16 422B, X3 Son Pdng, Thanh phd Ha
Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02466708999 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000033/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 t€ cong bo ap dung




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach R . . v .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o D;aochl cg S0 Nudc san xuit
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
NET-200,
FHD-1000, 616 Buong Phuc
Camera 081 soi FHD-2000, CONG TY Dién, T6 1,
1 . FHD-4000, TNHH Phuong Xuan VIET NAM
FHK-4000, MEDTRIX Phuong, TP Ha
FHK-6000 Noi, Viét Nam
o E:;’ . 616 Dudng Phic
bau noi ong noi F-3’ CONGTY Dién, To 1,
2 |soi FX-’I TNHH Phuong Xuan VIET NAM
FX-Z, MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
ot T [oremumee
B0 ndi soi tich hop | AIO-150M, CONGTY | Dien, T6 1,
3 T j ATO-170 ’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
ALO-1 90’ MEDTRIX Phl{fong, TP Ha
Noi, Viét Nam
616 Buong Phuc
B9 xir Iy video két 38%88%’ CONG TY Dién, T4 1,
4 | hop ngudn sang BOX-100 C’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
Ngudn sang cdm | HL-100A, CONG TY 616 Puong Phic
5 |tay HL-100P TNHH Dién, T0 1, VIET NAM
MEDTRIX Phu’(‘)'ng Xuan




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
616 Duong Phuc
B xirly video két |\ o0 1< CONG TY Dién, T4 1,
6 [hop ngudn sang TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
616 Buong Phuc
XLA-200 A X oA
Bo xir Iy video | XLA-400, CONGTY | Dien. To 1.
7 i NLA-60 O’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
616 Duong Phuc
XLC-200 A s
Bo xit Iy video | XLC-400, CONGTY | Dien, T0 1,
8 i XLC-60 0’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
616 Duong Phuc
Ngudn sang LED | NSE-600, CONG TY Dién, T6 1,
9 NSE-800 TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha
Noi, Viét Nam
Uy A 616 Pung Phic
Xe dé iy MTS:IF CONGTY Dién, To l,A
10 MTS-3F’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MTS- 4F’ MEDTRIX Phl:I’O’l’lg, TP Ha
Noi, Viét Nam
Ong soi va day dan | BR-101,
11 sang BR-102, China China CHINA




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
BR-103,
BR-104,
BR-201,
BR-202,
BR-203,
BR-301,
BR-302,
BR-303,
BR-1
Man hinh chuyén LG
12 | dung LG Electronics | China CHINA
o Ausaom A 616 Dutng Phic
Ban diéu tri tai AUS-3 OOO, CONGTY Dién, To 1,
13 | mii hong ’ TNHH Phuong Xuan VIET NAM
AUS-4000, .
AUS-5000 MEDTRIX Phl{rong, TP Ha
Noi1, Viét Nam
OT-4M,
OT-6M, 616 Duong Phuc
Ngam khir khuan | OT-9M, CONG TY Dién, T6 1,
14 |éng OT-12M, TNHH Phuong Xuan VIET NAM
OT-4A, MEDTRIX Phuong, TP Ha
OT-6A Noi, Viét Nam
616 Duong Phuc
May hit riia mii | o CONG TY Dién, T4 1,
15 | xoang TNHH Phuong Xuan VIET NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha

Noi, Viét Nam




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
GIO-100FA,
GIO-100PM, 616 Budng Phuc
Ghé khém GIO-100PA, CONG TY Dién, TO 1,
16 LMS-300F, TNHH Phuong Xuan | VIET NAM

GS-10, MEDTRIX Phuong, TP Ha

GS-10F

Noi, Viét Nam




