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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: 260001086/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH Y TE MINH NHAT

2. Pia chi: S6 369 Puong Lam Du, Phudong B6 D&, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban ciia co so: 02/2026/CBA-DLAB Ngay: 10/06/2026

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

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: May ly tam duoc thiét ké chuyén dung cho viéc phan tach
cac thanh phan trong mau mau (huyét tuong, huyét thanh) mAau nudc tiéu hodc
phan. Thiét bi nay phuc vu cho muc dich phan tich chan doan 1am sang trong
phong thi nghiém y t€, bénh vién va cac co so nghién ciru sinh hoc. Nguoi van
hanh bat budc phai trai qua dao tao co ban vé an toan sinh hoc va thao tac thiét
bi trude khi str dung.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co so san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485:2016

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: DLAB SCIENTIFIC CO., LTD.

bia chi chu sé hitu: No.31, Yu'an Road, Beijing Airport Economic Core Zone,
Shunyi District, Beijing, CHINA



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

Tén co so: Cong ty TNHH Y té Minh Nhat

Pia chi: 369 duong Lam Du, Phuong B Dé, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai cb dinh: 0815007134  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 ty quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s 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.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

- ; : QUY CACH R n A X S . o
TEN TRANG PON VI [CHUNG LOAISAN| . . . % % TEN CO SO SAN XUAT/ TEN CO SO CHU SO HU'U/ A P ; PIA CHI CO SO BAO
STT THIET Bl Y TE TINH PHAM MA SAN PHAM ?gENS CG(?)I HANG, NUOGC SAN XUAT HANG, NUGC CHU SO HUU LAV SHE HANH

o " DLAB SCIENTIFIC CO., LTD./ | DLAB SCIENTIFIC CO.,LTD./ | . o .. |369 Lam Du, Phuong B D8,
1 [May ly tam Chiéc DMO0412 9034002122 Trung Quéc Trung Quée Cong ty TNHH Y t&¢ Minh Nhat Thanh phé Ha Noi, Viét Nam
o 2 DLAB SCIENTIFIC CO., LTD./ | DLAB SCIENTIFIC CO., LTD./ | .. - .. |369 Lam Du, Phuong B6 Dé

2 14800112 o o L ’
May ly tam Chiéc DM0424 9148001125 Trung Quéc Trung Quéc Cong ty TNHH Y t€ Minh Nhat Thanh phé Ha Néi, Viét Nam

3 | May ly am Chibo DM0636 9034001122 DLAB SCIENTIFIC CO., LTD./ | DLAB SCIENTIFIC CO., LTD. / Cong ty TNHH Y t6 Minh Nht 369 Lam Du, Phuong BS Dé,

Trung Quéc

Trung Quéc

Thanh phd Ha Nbi, Viét Nam




