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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: 260000021/PCBB-BN
Ngay cong bod: 07/03/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN MEDCOMTECH

2. bia chi: $6 293 Puong Ngd Gia Ty, Phuong Kinh Bic, Tinh Bic Ninh
3. S6 vin ban cua co so: 69.26/CV-MED Ngay: 25/02/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét b y té&: Hé thdng xét nghiém dinh luong Hemoglobin

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:

Muyc dich str dung: H¢ théng HemoCue Hb 801 dugc sir dung dé dinh luong
hemoglobin trong mau toan phan mao mach hodc tinh mach & gan bénh nhan
(tai diém cham soc) hodc cac tram hién mau, bao gé)m diém cham séc strc
khoe ban dau, bénh vién va xe cép ctru trén duong. HE théng HemoCue Hb
801 duoc thiét ké dé xac dinh nong d6 hemoglobin cho ngudi 16n, thanh thiéu
nién, tré em va tré so sinh trén 1 thang tudi. Hé thong HemoCue Hb 801 1a
mot hé théng tu dong danh cho muc dich chan doan in vitro chuyén nghiép
bdi nhan vién phong thi nghiém va cac chuyén gia cham séc suc khoe.

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: ISO 13485:2016

5. D6i 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 sé htru: HemoCue AB



Dia chi chu sé hitu: Kuvettgatan 1, SE-262 71 Angelholm, SWEDEN

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

Tén co so: Cong ty C6 phan Medcomtech

Dia chi: S6 293 duong Ngb Gia Ty, Phuong Kinh Bic, Tinh Bic Ninh
Pién thoai ¢b dinh: 02432216370 Dién thoai di dong: 0936269966

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

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu m6 ta tom tat ky thuat thiét bi y € bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 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.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

~ . Z Quy cach " . . . .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
gﬁ‘g ﬁfé;lghl@m HemoCue® Hb 801 Taikos pr.151,
1 ‘ ong Analyzer 121902 1 may/ thung UAB Kitron LT-52119, LITHUANIA
Hemoglobin
Kaunas
Cuvet dung mau HemoCue® Hb 801 Hop 200 céi (50 Kuvettgatan 1,
2 | xét nghiém Microcuvettes 111905 cai/ lo, 4 1o/ HemoCue AB | SE-262 71, SWEDEN
hop) Angelholm




