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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: 260000029/PCBA-HP
Ngay cong bo: 02/03/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAT TRIEN THUONG MAI HOP
LUC

2. .Dia chi: S6 HA1.46 Khu d6 thi Vinhomes Marina dudng V& Nguyén Giap,
Phuong An Bién, Thanh phd Hai Phong

3. S6 vin ban cua co so: 11.26/PCB Ngay: 27/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y t&: Dung dich rira diung cho may phan tich dong 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 sir dung: - Dia-SORB duoc st dung dé bao tri va vé sinh hang ngay
cac may phan tich dong mau tu dong phuc vu cho cac phép do chan doan. Chi
dung cho muc dich chan doan In Vitro.

- Coag Cleaner 1a dung dich rira may phan tich dong mau tu dong DIAGON
Coag Line dung cho cac phép do chan doan. Chi dung cho muc dich chan
doan In Vitro.

- Diaclean-SYS la dung dich rira chira hypochlorite, duoc st dung dé bao tri
va vé sinh hing ngay cac may phén tich huyét hoc, nudc tiéu va hé thong may
dong méu tu dong Coag Line trong qué trinh bao tri. Chi dung cho muc dich
chan doan In Vitro.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485



5. Ddi 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& hiru: Diagon, Ltd.

bia chi chu s hiru: 1047 Budapest, Baross u.48-52 , HUNGARY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan 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 | 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 sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cia thiét bi y té X
8 | Mau nhan thiét bi y té X

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




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

T TEN TRANG THIET BI | PON VI | CHUNG LOAI SAN|  MA SAN QUY CACHPONG | TEN COSO SANXUAT/ | TEN CO SO CHU SO HUU/
Y TE TiNH PHAM PHAM GOI (NEU CO) HANG, NUOC SAN XUAT | HANG, NUOC CHU SO HU'U

| |Pune dich rua ding cho Hop Dia- SORB 11180 12x 15ml Diagon, Ltd. 1047 Budapest, Baross u.48-52
may phan tich déng mau

» |Pune dich rua ding cho Hop Coag Cleaner h60102  |1x4,5L Diagon, Ltd. 1047 Budapest, Baross u.48-52
may phan tich dong mau

3 |Pung dich rua dung cho Hop Diaclean-SYS h23126  |1x0,1L Diagon, Ltd. 1047 Budapest, Baross u.48-52
may phan tich déng mau




