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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: 260000002/PCBA-PB
Ngay cong bod: 24/02/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MTV HBDB

2. bia chi: D61 C17, Phuong Muong Thanh, Tinh Di¢n Bién

3. S6 vin ban cua co so: 002.2026/CBA-HBDB Ngay: 24/02/2026
4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Moi truong van chuyén mau

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 cach dong goi:

Muc dich s dung: Bugc str dung d€ van chuyén va bao quan té bao va mo lay
tr co thé nguoi. Chi dung cho xét nghi€ém in vitro

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

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

Tén chu sé hiru: Jiangsu HanHeng Medical Technology Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: #118 Xinyuan 3rd Road, Xinbei District, Changzhou,
213031 Jiangsu, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:



1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

¢ | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 G’iéy chl'rng nhan 1},1’[1 hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6)




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

TEN TRANG THIET Bl

S YTE

DON VI TINH

CHUNG LOAI SAN
PHAM

MA SAN PHAM

QUY CACH
PONG GOI
(NEU CO)

TEN CO SO SAN XUAT/
HANG, NUGC SAN XUAT

TEN CO SO CHU SO HUU/
HANG, NUGC CHU SO
HUU

TEN CO SO BAO HANH

PIA CHI CO SO BAO
HANH

1| Mi truomg van chuyén
miu

Ong

Specimen Transport
Medium

HPV-2mL, HPV-
3mL, HPV-5mL,
HPV-8mL, HPV-
10mL, HPV-
12mL, HPV-
15mL, HPV-
20mL, TCT-2mL,
TCT-3mL, TCT-
SmL, TCT-8mL,
TCT-10mL, TCT-
12mL, TCT-
15mL, TCT-20mL

Jiangsu HanHeng Medical
Technology Co., Ltd

Jiangsu HanHeng Medical
Technology Co., Ltd/China

CONG TY TNHH MTV
HBDB

Doi C17, P.Muong Thanh, tinh
Dién Bién, Viét Nam




