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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: 260000743/PCBA-HN
Ngay cong bo: 24/04/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH SUC KHOE VA MOI TRUGNG
VIET NAM ’ ,

2. bia chi: Tang 3, Toa nha thuong mai dich vu NHS Center, S6 214 pho Hao
Nam, Phuong O Cho Dira, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 07/2026/SKMT Ngay: 23/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD bao quan va chuan bi mau té bao

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CYTOPATH EASY (trén nhan: CytoPath - Easy)

M3 san pham (néu co):

CP350

Quy cach dong goi: Khay 5 1o x 15 mL dung dich Fixative Solution (dung tich
lo 25 mL)

Muc dich str dung: Thiét bi chan doén i 1n vitro dung trong 1am sang, dung mot
lan, khong vo trung, phu hop dé lay mau, bao quan, van chuyén va chuan bi
tht cong mot 16p mau té bao hoc phy khoa va khong phai phu khoa c6 ngudn
gbc tir nguoi.

Thiét bi CytoPath — Easy ciing c6 thé duoc sir dung cho cac xét nghiém phan
tor va phu tro, vi vat liéu té bao duoc thu thap va bado quan trong pha long.
Thiét bi dung cho muc dich chan doan. Chi danh cho muc dich sir dung
chuyén moén, trong phong xét nghiém, phong kham ngoati tra, co so phau thuat
y té.

Thiét bi 1a mot cong cu hd tro chan doan, dugc str dung & ché do thu cong va
két hop vai cac thiét bi khac. Thiét bi khong cung cap bat ky két qua phan tich
c6 thé dién giai nao va khong tiép xuc v4i bénh nhan.

Pé biét thém thong tin, canh bao va bién phap phong ngira khi st dung, vui
long doc bang dit li€u an toan va tham khao trang web.



Tén co so san xuat: Biocytech Corporation Sdn Bhd

Dia chi co s¢ san xuat: 820, Simpang Empat, Jalan Lahat, Menglembu, Ipoh,
Perak, 31450, MALAYSIA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. D6i 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 hitru: DIAPATH S.p.A.

bia chi chu s¢ hitu: Via Savoldini, 71 - 24057 Martinengo (BG), ITALY

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

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

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chui s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y t€ cong bo ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai lidu khéac (néu co) X




