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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: 260000531/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN TU VAN MEDLINKS

2. bia chi: P1-06-07-B, Tang 6, Chung cu Charmington La Pointe, 181 Cao
Thang N6i Dai, Phuong Hoa Hung, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 06/VBCB-ML/2026 Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: Dung dich dimg phan ting

Tén thuong mai (néu cd): Stop Solution

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: 00-5007-01

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Dung dich dung phan mg Stop Solution duoc su dung
trong xét nghi¢m dé dung phan ing tao mau trén cdc macroarray.

Tén co so san xuat: MacroArray Diagnostics GmbH

Dia chi co s& san xuit: Lembdckgasse 59, Top 4, 1230 Vienna, AUSTRIA
Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: tiéu chun nha 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 sé hiru: MacroArray Diagnostics GmbH

bia chi chu s¢ hitu: Lembockgasse 59, Top 4, 1230 Vienna, AUSTRIA

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

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



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Giay uy quyén ctia chu s6 hitu thiét b y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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.

¢ | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chuing nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




