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THONG TIN

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

S6 cong bd: 250002633/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 09/09/2025

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI THIET B] Y KHOA
NGUYEN TUNG N ‘ o
2. bia chi: 56/46 Nguyén Thuong Hién , Phuong Hanh Thong, Thanh phd HO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 19/CB-NT Ngay: 05/09/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang thé 1gG/IgM HEV

Tén thuong mai (néu cd): HEV IgG/IgM Rapid Test Cassette

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Khay thtr

M3 san pham (néu co):

[HE-302 ; Thuong Hi¢u: Allchek

Quy cach dong goi:

Muc dich st dyng: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang thé IgG/IgM HEV la
xet nghiém mién dich sac ky nhanh d€ phat hién dinh tinh khang thé
(IgG/IgM) d61 véi vi-rat vieém gan E (HEV) trong huyét thanh hodac huyét
tuong cua con nguoi.

Tén co so san xuat: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd

Dia chi co s san xuit: 550 YinHai Street, Hangzhou Economic and
Technological Development Area, 310018 Hangzhou, P.R, CHINA

Tiéu c}}uén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485, CE, theo tiéu chuan nha
san xuat

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 chu s& hiru: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd

Dia chi chu sé hiru: 550 YinHai Street, Hangzhou Economic and



Technological Development Area, 310018 Hangzhou, P.R, CHINA

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé 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 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 |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




