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 ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001222/PCBA-HN
Ngay cong bod: 26/06/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI VA DICH VU
KHOA HQC CONG NGHE MINH BUC

2. Pia chi: S6 3, Ngd 118/34, Pao Tan, Phuong Giang V5, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cuia co so: 01/2026/VB-MIDTECH Ngay: 26/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: May do chuan liéu

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 dic}} st dung: Dung dérxéc dinh 1iéq hro‘n‘g duoc chat phong xa dugc (:Ié:l'[
trong budng Ion hoa cua thiét bi chuan li€u nhdm st dung cho bénh nhén can
chan doan hoac di€u tri bénh

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ciia NSX

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu s¢ hiru: Mirion Technologies (Capintec), Inc

Dia chi chu sé hiru: Vreeland Road, Florham Park, NJ , UNITED STATES,
UNITED STATES

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



Tén co sd: Cong Ty TNHH Thuong Mai va Dich Du Khoa Hoc Cong Ngh¢
Minh Duec.

Dia chi: S6 3, Ngd 118/34, Pao Téan, Phuong Giang V, Thanh pho Ha Noi,
Viét Nam, Phuong Giang V3, Thanh phd Ha Noi

Dién thoai ¢ dinh: 02466.850.969 Pién 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 uy 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

T TEN TRANG THIET | PONVI | CHUNG LOAISAN | MA SAN gg;g“cc; TEN CO SO SAN XUAT/ Tﬁgﬁg SISU%IEUCS}?{JHS%U/ T T A T PIA CHI CO SO BAO
BIY TE TINH PHAM PHAM p 5 HANG, NUOC SAN XUAT e HANH
* (NEU CO) HUU
.. . .. . Cong ty TNHH Thuong mai I . N
1 [Méy do chuan ligu Céi CRC-55tR 5130-3234 ?g:?;z:;liﬁz/lﬁl? s 1(\21:(;;2’:)0};?0)/1(;%[1? s va dich vu khoa hoc cong Z(i)éi’ n\g/(;) l;i/ﬁaDI\?giTan’ P.
P ’ Y P ’ Y nghé Minh Btrc g Vo, 1 N
.. . .. . Cong ty TNHH Thuong mai I . N
2 |Mdy do chuén lieu Céi CRC-55tPET 5130-3235 ?g:?;z:;liﬁz/lﬁl? s 1(\21:(;;2’:)0};?0)/1(;%[1? s va dich vu khoa hoc cong Z(i)éi’ n\g/(;) l;i/ﬁaDI\?giTan’ P.
P ’ Y P ’ Y nghé Minh Btrc g Vo, 1 N
. A ” CRC-55tPET Multiple Mirion Technologies Mirion Technologies C‘on,-g ty TNHH Thu‘onﬂg mat s 3, ngd 118/34 Pio Tan, P.
3 |Méy do chuén liéu Céi Chamber Option 5130-2238 (Capintec), Inc/ My (Capintec), Inc/ My va dich vu khoa hoc cong Gidne Vo. TP. Ha N6i
P P ’ y P ’ y nghé Minh Btrc g Vo, 1 ;
.. . .. . Cong ty TNHH Thuong mai I - N
4 |Mdy do chuan lieu Céi CRC-55tW 5130-2216 ?g:?;z:;liﬁz/lﬁl? s 1(\21:(;;2’:)0};?0)/1(;%[1? s va dich vu khoa hoc cong Z(i)éi’ n\g/(;) l;i/ﬁaDI\?giTan’ P.
P ’ Y P ’ Y nghé Minh Btrc A N
.. . .. . Cong ty TNHH Thuong mai I . N
5 |Méy do chuan ligu Céi CRC-77tHR 5130-30261 ?g:?;z:;liﬁz/lﬁl? s 1(\21:(;;2’:)0};?0)/1(;%[1? s va dich vu khoa hoc cong Z(i)éi’ n\g/(;) l;i/ﬁaDI\?giTan’ P.
P ’ Y P ’ Y nghé Minh Btrc A N
N . N . CRC-PC Smart Mirion Technologies Mirion Technologies C‘on,-g ty TNHH Thu‘onﬂg mat s 3, ngd 118/34 Pao Tan, P.
6 |Budng chuin ngudn Céi Chamber HL Chamber 5130-20253 (Capintec), Inc/ My (Capintec), Inc/ My va dich vu khoa hoc cong Gidne Vo. TP. Ha N6i
P ’ Y P ’ Y nghé Minh Btrc A ’
.. . .. . Cong ty TNHH Thuong mai I . N
7 |Budng chudn ngudn i CRC-PC Smart 5130-20254 Mirion Technologies Mirion Technologies va dich vu khoa hoc cong S6 3, ngd 118/34 Pao Tan, P.

Chamber RPh Chamber

(Capintec), Inc/ My

(Capintec), Inc/ My

ngh¢ Minh Dtrc

Giang V&, TP. Ha Néi




