SO'Y TE HA NOI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001215/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

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, X4 Pai Thanh, Thanh
phd Ha N¢i

3. S6 vin ban cua co so: 05/2026/VBCB-B Ngay: 20/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo dung cu sinh thiét va chan khong dudi huéng dan cong
huong tur

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: Dung két hop voi may sinh thié’trvﬁ chan khong muc dich
lay kho1 u d€ sinh thiét hodc loai bo khoi u lanh tuyén va ¢ phy nir dudi hudng
dan hinh anh cong huéng tu

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):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:

. 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 té bang tiéng Viét, kém theo |
tai liu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky 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




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

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

Kim sinh thiét va Hologic 562 Parkway
chan khong dw6i |\ o000 o0 e Suroion] Ave 0, Coyol
1 |hudng dan cong & Free Zone, EI COSTA RICA
. . Products Costa )
hudng tir Rica. SRL Coyol, Alajuela,
€% 525 100000
Kim sinh thiét va Hologic 562 Parkway
chan khong dusi |\ 1o 0014 1oMmR Suraient Ave 0, Coyol
2 | huéng dén cong & Free Zone, EI | COSTA RICA
. . Products Costa .
hudng tir Rica. SRL Coyol, Alajuela,
P 00000
Bo dinh’ vi kim Hologic 562 Parkway
sinh thiét vl chan ILS 0914-12 Sur 1% al Ave 0, Coyol
3 |khong duéi huong Pﬁoiucts Costa | Free Zone, EI | COSTA RICA
dan cong hudng tu Rica. SRL Coyol, Alajuela,
P 00000
Bo dinh vi kim Hologic 562 Parkway
sinh thiét va chan ; Ave 0, Coyol
4 |khong dudi huéng ILS 0914-20 gféﬁfﬁs Costa | Free Zone, EI | COSTA RICA
dan nhii anh Rica. SRL Coyol, Alajuela,

00000




