SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001955/PCBB-HN
Ngay cong bo: 19/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MEDTRIX

2. Dia chi: S0 4 Ngach 227/2 Puong Tinh Lo 422B, Xa Son Pong, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02062026/MT-CBB Ngay: 19/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My noi soi 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 céch dong goi:

Muc dich sur c}ung: May ndi soi tai miii hong dung dé chan doan va hd trg diéu
tri cac bénh vé tai miii hong

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s& san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: TCCS

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

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

Tén chu s hitu: CONG TY TNHH MEDTRIX

Dia chi chi s¢ hitu: S6 4 Ngach 227/2 Puong Tinh Lo 422B, Xa Son Pong,
Thanh phb Ha Noi, VIET NAM

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

Tén co s6: CONG TY TNHH MEDTRIX



Dia chi: S6 4, ngach 227/2 duong tinh 16 422B, X Son Pdng, Thanh phd Ha
Noi
Dién thoai cd dinh: 0385257882  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
260000033/PCBSX-HN

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. 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 | 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 chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
biy t& cong bo ap dung




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

< = Z Quy cach n . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
NET-200,
HD-1000,
N FHD-1000, CONG TY 616 Puong Phuc Dién,
Camera noi1 soi FHD-2000, 2 N N VIET
1 FHD-4000 TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
FHK-4000. MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
FHK-6000
F-1,
Dau ndi 6ng nodi F-2, CONG TY 616 Puong Phuc Dién,
: F-3, 2 ; . VIET
2 |soi FX.1 TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
’ MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
FX-2
AIO-150,
AIO-1508,
e AIO-150W, CONG TY 616 Puong Phuc Dién,
3 |Bomoisoitichhop | 16 1500 TNHH Té 1, Phuong Xuan 1\\/123131
AIO-170, MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
AIO-190
B6 xit Iy video két | BOX-100M, CONGTY  |616 Duong Phiic Didn,
Ny BOX-100A, 2 ; . VIET
4 | hop nguon sang BOX-100C TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
Ngudn sang cdm | HL-100A, CONG TY 616 Buong Phuc Dién, | yIET
5 |tay HL-100P TNHH T6 1, Phuong Xuan

NAM




Ma san pham

Quy cach

Tén co sé

Dia chi co sé san

Nudce san

STT| Tén thiét biy té Chung loai (Néu c6) ((ilgglgl f((’)))l san xut <uht <uht
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
B xir 1y video két CONG TY 616 Duong Phuc Dién,
6 |hop ngudn sang MBL-150 TNHH T6 1, Phuong Xuan EE\E
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
XLA-200, A . e
Bo xit Iy video | XLA-400, CONGTY 616 Butng Phic Dien, | ypp
7 XLA-600 TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
XLC-200, R ‘ o
Bo xir Iy video | XLC-400, CONGTY 616 Butng Phuc Dien, |y
8 XLC-600 TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
s NSE-600, CONG TY 616 Puong Phuc Dién,
o |Newonsang LED 1\qp 0 TNHH T6 1, Phuomg Xudn | Vs
MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
UT-1,
v UT-2, CONGTY  |616 Puong Phic Didn
Xe dé may MTS-1F, : g e VIeN, | vIET
10 MTS-3F TNHH T6 1, Phuong Xuan NAM
MTSAF MEDTRIX Phuong, TP Ha Noi
BR-101,
BR-102,
) , . | BR-103,
Ong soi va day dan | gr_104
11 |sang BR-201. China China CHINA
BR-202,
BR-203,

BR-301,




STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co sé san
xuat

Nudce san
xuat

BR-302,
BR-303,
BR-1




