SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000987/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 09/06/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH MEDITRON VIET NAM

2. Dia chi: Tang 6, 130 Nguyén Cong Trtr, Phuong Sai Gon, Thanh phé Ho6
Chi Minh

3. S6 vin ban cuia co so: 0206/MDT-HS Ngay: 05/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: May nhudém tiéu ban ty dong

Tén thuong mai (néu cd): Automatic Slide Stainer

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: Automatic Slide Stainer

M3 san pham (néu co):

LSD600, LSS-820, LSS-800, LSD-620, HSC-110

Quy céch dong goi:

Muyc dich str dung: Str dung dé nhudm tiéu ban tu dong

Tén co s& san xuat: Jinhua HiSure Scientific Co., Ltd.,

Dia chi co s san xuit: No.1099 Xianhua South Street, Wucheng District,
Jinhua City, Zhejiang Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: 1ISO 13485

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

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

Tén chu so hiru: Jinhua HiSure Scientific Co., Ltd.,

Dia chi chu sé hitu: No.1099 Xianhua South Street, Wucheng District, Jinhua
City, Zhejiang Province, CHINA

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

Tén co so: Cong ty TNHH Meditron Viét Nam



Dia chi: Tang 6, 130 Nguyén Cong Trir, Phuong Sai Gon, Thanh Pho HO Chi
Minh, Phuong Sai Gon, Thanh phd H6 Chi Minh

Dién thoai cb dinh: 0904264964  Dién thoai di dong:
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.




