CONG TY TNHH SAN XUAT -
THUONG MAI DICH VU NHA
KHOA SV

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phiic

S&: CBB2404/NHAKHOASY Thanh phé H6 Chi Minh, ngay 23 thdng 04 nadm 2026

VAN BAN CONG BO
Tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té€ thugc loai B

Kinh gtti: S¢ Y té€ TP H6 Chi Minh

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH SAN XUAT - THUONG MAI DICH VU NHA
KHOA SV

M3 s6 thué hodc So gidy phép thanh 1ap Van phong dai dién: 0319329222

Dia chi: 123/7/23 Huynh Thién Lgc, Phwong Téan Phi, Thanh phé H6 Chi Minh

bién thoai co dinh: 0968747831 ; Fax:

Email: dinhphuocan@gmail.com

2. Nguai dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: Pinh Phuéc An

S6 can cuwdc/HO chiéu: 082095016516 ngay cap: 17/06/2021 nai cdp: Cuc treéng Cuc
Canh sat Quan ly hanh chinh vé trat ty xa hgi

Dién thoai co dinh: 0968747831; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y t& chung: [4] hodic Thiét bi y té chan doén in vitro: [
Tén thiét bi y té: Con gidy tham hiit ong tuy rang

Tén thwong mai:

Mai Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cé):
Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu cé): Theo phu luc

Quy cach déng géi (néu cd):

Muc dich st dung: Tham hiit chat 16ng/ dich. Giit kho vung thao tac. Thu thdp mau trong
diéu tri ngi nha va 1dy mau 1am sang.

Tén co sd san xudt: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chudn ap dung: ISO 13485:2016, CE

4. Déi vai thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:
5. Thong tin vé chi sé hitu thiét bi y té:
Tén chi sd hitu: HUBEI GUARDDENT MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD



Dia chi chu s@ hitu: Room 24-29th, 2/F, No. 11 Block, No.1 Guiyuan Temple South Road,
Hanyang District, Wuhan City, CHINA

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu cd):
7. S6 cong bd du diéu kién san xudt doi vai thiét bi y té san xuat trong nudc:

Cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bj y té loai B
HOG so kém theo gom:

1. | Gidy chitng nhan dat tiéu chudn quan ly chat lvgng ISO 13485 X
2. | Gidy uy quyén caa chu s@ hitu thiét bi y t€ X
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tailiéu mo ta tém tat k§ thuat thiét bi y t& bing tiéng Viét 3
Tai liéu k thudt mo ta chitc ning, thong s k¥ thudt cuaa thiét bi y té do chi
5. e L . %
s@ hitu thiét bi y t€ ban hanh
Tai liéu k¥ thuat bing tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan ctia san pham, quy trinh san xuét, cac bao cdo nghién citu lam sang va
" | tién 1am sang bao gobm béo cdo d9 6n dinh d6i vdi thude thi, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chudn ma chu s@ hitu thiét bi y té cong bo ap dung x

8. | Gidy chitng nhan hop chuén

D6i véi thiét bi y t€ san xudt trong nidc: két qua danh gia cac thong s6 hoa,
ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co s& da diéu kién theo quy dinh cua phap
9. | ludt vé danh gia si phut hgp cdp hodc Gidy chitng nhan danh gia chét lugng
do co quan c6 thdm quyén cta Viét Nam cip d6i vai thiét bi y t€ chan doan in
vitro

Tai liéu huéng din st dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; d6i véi thiét bi y
10. | t& nhap khdu kém theo ban g6c bing tiéng Anh do chu s& hitu thiét bi y té ban | x
hanh

11. | Mau nhan thiét bj y té X

12. | Gidy chitng nhan lwu hanh ty do d6i vdi thiét bi y té nhap khau

Co s@ cong bo tiéu chudn ap dung cam két:



1. NoOi dung thong tin cong bo la chinh xac, hgp phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia

mao, khong diing sy that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va sé bi xt ly theo quy dinh
cta phap luat.

2. Bao dam chét lugng va lwu hanh thiét bi y té theo dling ho so da cong bo.
3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén ho sg cong bo tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngudi dai dién hgp phap cia co sé
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