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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: 260001310/PCBB-HN
Ngay cong bo: 28/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH THIET BI CONG NGHE HKT

2. Pia chi: S6 nha 67 t6 8, Phudng Phii Luong, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2604284/HKT Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vat liéu kiém soat xét nghiém dinh lugng cac thong sb khi
mau, di¢n giai

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 sir dung: San pham nay duoc sir dung cing v6i May phan tich khi
mau PT1000 va The xét nghiém khi mau do Wuhan EasyDiagnosis
Biomedicine Co., Ltd. san xuat dé theo doi cac phep do do pH, ap suat riéng
phan ctia carbon dioxide (pCO2), ap suat riéng phan cua oxy (pO2), ion natri
(Na+t), 1on kali (K+), ion canxi (Ca2+), ion clorua (Cl-), glucose (Glu), acid
lactic (Lac). B kit nay chi danh cho muc dich st dung chuyén nghiép.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: EN ISO 13485:2016

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hitru: Wuhan EasyDiagnosis Biomedicine Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: No.77 Jiulong Middle Rd, East Lake Hi-Tech
Development Zone, Wuhan, 430074 Hubei, CHINA



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan hd so:
1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét 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 k§ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vét liéu, | ¢

vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Vit liéu kiém soat No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) Wuhan Middle Rd, East
1 luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-A-1 Level 1, 30 EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, ampuls Biomedicine Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vit liéu kiém soat No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) Wuhan Middle Rd, East
) luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-A-2 Level 2, 30 EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, ampuls Biomedicine Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vit liéu kiém soat No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) Wuhan Middle Rd, East
3 luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-A-3 Level 3, 30 EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, ampuls Biomedicine Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vat ligu kiém soét Level L. 10 No.77 Jiulong
xet nghiém dinh ampulsj Level Wuhan Middle Rd, East
4 luqng,cac thong so | QP123 W-QP-A-123 2, 10 ampuls: EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, Level 3. 10 Biomedicine Development
dién giai am uls’ Co., Ltd Zone, Wuhan,
P 430074 Hubei
Vit liéu kiém soat Wuhan No.77 Jiulong
5 | x€étnghiém dinh ’ QP123 W-QP-B-1 Level 1,5 EasyDiagnosis | Middle Rd, East | cHNA
lugng cac thong so ampuls Biomedicine Lake Hi-Tech




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
khi mau, Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vit liéu kiém soat No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) Wuhan Middle Rd, East
5 luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-B-2 Level 2,5 EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, ampuls Biomedicine Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vit liéu kiém soat No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) Wuhan Middle Rd, East
7 luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-B-3 Level 3,5 EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, ampuls Biomedicine Development
dién giai Co., Ltd Zone, Wuhan,
430074 Hubei
Vit liéu kiém soat Level 1. 1 No.77 Jiulong
xét nghiém dinh ) ampulsj Level Wuhan Middle Rd, East
2 luqng,cac thong so [ QP123 W-QP-C-123 2, 1 ampuls: EgsyD@gpoms Lake Hi-Tech CHINA
khi méu, Level 3. 1 Biomedicine Development
dién giai ’ Co., Ltd Zone, Wuhan,
ampuls

430074 Hubei




