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: 260000903/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE
MEDITOP ) .

2. bia chi: S6 16, BT2, Budng Tran Thu Do, D6 thi méi Phap Van Tu Hiép,
Phuong Yén S¢, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 207/VBCB-MEDITOP Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: May ly tam

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 s dung: May tach cac thanh phan ctia hdn hop céc hat 1ong va ran
hodc hon hop hai hodc nhiéu chat long thong qua luc ly tam. Pugc st dung
trong y te, thi nghiém dung dé xtr Iy méau huyét thanh, huyét trong, mau toan
phan va céc dich co thé khac & nguoi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

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: Qingdao Haier Biomedical Co., Ltd.

bia chi chu sé hiru: No. 280 Fengyuan Road, High-tech Zone, Qingdao,
266111 Shandong, CHINA



7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s6: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE MEDITOP

Dia chi: 86 16, BT2, Buong Tran Thi D9, Do thi méi Phap Van T Hiép,
Phuong Yén S&, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: 0333355056  Dién thoai di dong:
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 tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

biy t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 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.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

QuUY
- | TEN CO SO SAN TEN CO SO . .
. ; i MA | CAcH : N . . | DIACHI COSO
STT TEN THIET | PON VI CHUNG SAN PONG XUAT/ CHU SOHUU/ | TEN CO SO BAO
BI Y TE TINH LOAI PHAM GOl |HANG,NUGC SAN| HANG,NUGC | BAO HANH HANH
(NEU XUAT CHU SO HU'U
CO)
Qilngdao. Haier Q?ngda(? Haier CONG TY CO SO; 16, FBTZA, leong
Biomedical Biomedical Co., PHAN Tran Thu D9, Do thi
Technol Co.,| Ltd/CHINA 51 Phap Van T
1 | May ly tam LX-185T100R eCAno-08y O THUONG Mot Thap van i
Ltd/CHINA 5 Hi¢p, Phuong Yén
MAL QUOCH ¢ ™ rhanh phé Ha
TE MEDITOP Now. Viet Nam
Q'lngda(? Haier Q}ngda(? Haier CONG TY CO SO; 16, PTZ: Dli:orng
Biomedical Biomedical Co., PHAN Tran Thu Do, Do thi
Technol ., | L HINA 51 Pha an Tu
2 | May ly tam LX-60T500-J echnology  Co., | Ltd/CHIN THUONG mot Phap Van Tu
Ltd/CHINA MAI  QUOC Hi¢p, Phuong Yén
S¢, Thanh phé Ha
TE MEDITOP N6i, Viét Nam
Qingdao Haier | Qingdao  Haier | CONG TY CcO | Sé 16, BT2, Duong
Biomedical Biomedical Co., | PHAN Tran Tha Do, D6 thi
3 | May ly tam LX-155T500R Technology  Co., | Ltd/CHINA THUONG méi Phép Van Tu
Ltd/CHINA MAI  QUOC | Hi¢p, Phuong Yén
TE MEDITOP | S6, Thanh phé Ha
!'bia danh

286'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat tru s&
3 Ghi theo dia chi trén gidy chimg nhan ding ky kinh doanh
414 thiét bi y té khong phai thiét bi y té chin doan in vitro

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phii hop véi muc dich st dung ctia thiét bi y té, trir truong hop khong thé Viét hoa
6Ghi tén thuong mai do Chu s& hitu thiét bi y té dat.




Noi, Viét Nam

!'Dia danh

286'Y té tinh, thanh phé truc thudc trung wong noi co s¢ dat tru s&

3 Ghi theo dia chi trén gidy ching nhan ding k¥ kinh doanh

41La thiét b y té khong phai thiét bi y t& chén doén in vitro

5 Ghi tén thiét bi y té bang tiéng Viét phii hop véi muc dich st dung ctia thiét bi y té, trir truong hop khong thé Viét hoa
6Ghi tén thuong mai do Chu s& hitu thiét bi y té dat.




