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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: 260001041/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU PINH
PHONG ‘ ) -

2. DPia chi: 111/3 DPUONG SO 59, Phuong An Hoi Tay, Thanh pho Ho Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 260429-CBB/DP Ngay: 08/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Cum IVD chét nén

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 céch dong goi: Hop

Muc diqh st dung: Thyéc thir dung cho Xét,nghiém dinh luong ALBUMIN
Dung dé dinh lugng nong d6 albumin. Thudc thtr dung cho xét nghiém dinh
luvgng BILIRUBIN DIRECT dung d€ dinh lugng bilirubin tryc tiép. Thuoc thur
dung cho xét nghiém dinh luong BILIRUBIN TOTAL dung dé dinh luong
bilirubin toan phan. Thudc thir dung cho xet nghiém dinh luong PROTEIN,
TOTAL Dung d¢ dinh lugng nong d protein toan phan. Thudc thir dung cho
xét nghiém dinh lugng ZINC dung d€ dinh luong kém.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO13485

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu c):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Bilimsel Tibbi Urunler Paz. San. Ve Tic, Ltd.Sti



bia chi chu s hiru: 9 Eylul. 312/1 Sok. No:12 Gaziemir/izmir/ TURKEY,
TURKEY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

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

tai liéu k¥ thudt mo ta chirc ning, thong s6 ki thuat cua thiét bj y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|  x
co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap luat vé danh gia sy phu
hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
thAm quyén cta Viét Nam cap ddi v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT séan xuét trong nudc)

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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