SOY TE BACNINH  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: 260000045/PCBB-BN
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN MEDCOMTECH

2. bia chi: $6 293 Puong Ngd Gia Ty, Phuong Kinh Bic, Tinh Bic Ninh
3. S6 vin ban cua co so: 347.26/CV-MED Ngay: 28/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Tt bao quan tiéu cau

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 str dung: Tu bao quan tleu cau cua Helmer duoc dung dé cung cap
moi truong nhiét do co kiém so4t can thiét cho viéc bao quan cac san pham
tiéu cau.

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: ISO 13485:2016
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 so hiru: Helmer, Inc.

Dia chi chu sé¢ hiru: 14400 Bergen Boulevard, Noblesville, IN 46060,
UNITED STATES

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

Tén co s&: Cong ty C6 phan Medcomtech



Pia chi: S6 293 duong Ngo Gia Tu, Phuong Kinh Béc, Tinh Bac Ninh
Pién thoai ¢b dinh: 02432216370 Dién thoai di dong: 0936269966

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

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.

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

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

8 | Tai liéu khac (néu co) X




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ddasinp?anl dong goi T?HCUEG InafhlchO’ Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Tu bao quan tiéu | Incubator (trén nhan: ]lstt(l)gvlzfégen UNITED
1 |[cau Platelet Incubator) PC100-PRO 1 may/ thung Helmer, Inc. Noblesville, IN | STATES
46060
Tu bao quan tiéu | Incubator (trén nhén: ]lgtt?gvljreégen UNITED
2 |cau Platelet Incubator) PC900-PRO 1 may/ thung Helmer, Inc. Noblesville, IN | STATES
46060
Tu bao quan titu | Incubator (trén nhan: ]lstt(l)gvlzfégen UNITED
3 |cau Platelet Incubator) PC1200-PRO 1 may/ thung Helmer, Inc. Noblesville, IN | STATES

46060




