SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000463/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 25/02/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI - DICH VU - Y TE
DINH GIANG o
2. bia chi: 203/7 bang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh phé HoO
Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 91B/SECA Ngay: 11/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: HE THONG MAY PHAN TiCH THANH PHAN CO THE
Tén thuong mai (néu cd): seca mBCA Ultra

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:

Muq dich st dungi Thjét b1 ho trg bac si trong viéc dua ra chan doan hoac
quyét dinh phac do di€u tri dua trén phép do trd khang sinh hoc

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: seca gmbh & co. kg

bia chi chu s¢ hiru: Hammer Steindamm 3-25 22089 Hamburg, GERMANY
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co so: Cong ty TNHH Thwong Mai - Dich Vu - Y Té Pinh Giang



Dia chi: 203/7 Pang Thuy Tram, Phuong Binh Loi Trung, Thanh phé H6 Chi
Minh

Dién thoai c¢b dinh: 028 35120800 Dién thoai di dong: 0937496868
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 | 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 | Tai liéu mo 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 bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
seca gmbh & Hammer
1 |Beé dung seca mBCA 554 o kg Steindamm 3-25 | GERMANY
K8 22089 Hamburg
seca gmbh & Hammer
2 | Thanh vin tay seca mBCA 550 co kg Steindamm 3-25 [ GERMANY
K8 22089 Hamburg
, . Hammer
3 | Thudedochitu o5 seca gmbh & 1 gy i jamm 3-25 | GERMANY
cao bang si€u am co. kg

22089 Hamburg




