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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: 260000652/PCBA-HN
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY CO PHAN TRANG THIET BI VA PHAT
TRIEN DU AN Y TE VIET NAM ,
2. bia chi: S6 90 ngd 164 Vuong Thira Vi, Phuong Khuong Dinh, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 260324/CBA/LYDL Ngay: 13/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: May ly tam

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: Str dung dé phan tach cac mau bénh phém cuia nguoti
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin san xuat

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 so hiru: Dlab Scientific Co., Ltd

bia chi chu sé hiru: Road 31, Area B, Konggang Industrial Development
Zone, Shunyi District, Beijing, CHINA

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

Tén co so: Cong Ty CO Phan Trang Thiét Bi Va Phat Trién Du An Y Té Viét



Nam

Dia chi: S6 90 ngd 164 Vuong Thira Vi, Phudng Khuong Pinh, Thanh phd
Ha Noi

Dién thoai ¢b dinh: +84 2437738358 bién thoai di dong: +84
971249906

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 | Vin ban cong bd tiéu chudn 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 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 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.
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