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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: 260001090/PCBB-HN
Ngay cong bo: 09/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE SCP

2. Pia chi: S6 nha 16 ngach 3 ngd 18 Ta Thanh Oai, X3 Pai Thanh, Thanh
phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026/VBCB-B Ngay: 08/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Mdy sinh thiét vii chan khong va chup miu bénh pham
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 st dung: May sinh thiét va chan khong va chup mau bénh ph:ém
duoc sur dung nham muc dich cung cap mau moé vi dé chan doan cac bat
thuong tuyén va

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485, FDA

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 sé& hiru: Hologic, Inc.

bia chi chu s¢ hitu: 250 Campus Drive Marlborough MA, 01752, UNITED
STATES

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



Tén co so: Cong ty Co phan Y té SCP

Dia chi: S6 nha 16, Ngéch 3, Ngd 18 Ta Thanh Oai, Xa Pai Thanh, Thanh phé
Ha Noi

Pién thoai ¢b dinh: 02466865600 Dién thoai di dong:

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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

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.

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