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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: 260001392/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU PINH
PHONG ‘ ) -

2. Bia chi: 111/3 BPUONG SO 59, Phuong An Hoi T4y, Thanh phé H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 070526-CBB/DP Ngay: 08/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: My phan tich huyét hoc ty dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: CYB-5200

M3 san pham (néu co):

051010001

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: (1) May phan tich dugc thiét ké dé xac dinh cac thong sb
WBC, RBC, HGB, ... (xem Muc 3.2 — Thong sd dé biét chi tiét) trong mau
toan phﬁn va mau mao mach, déng thot thuc hién phan tich bach cau 3 thanh
phan va dém sd luong bach ciu. Vui 10ng tham khao y kién nha san xuat trudc
néu mubn st dung hé théng cho cac muc dich khac.

(2) Khi dua ra két luan 1am sang, can két hop tham khao triéu ching 1am sang
ctia bénh nhan va cac két qua xét nghiém khac.

Tén co so san xuat: Zhongshan Chuangyi Biochemical Engineering Co., Ltd
Dia chi co s& san xuét: Building 1 and floor 2/3/5 building 2, No. 8 Kangtai
Road, Torch Development Zone, Zhongshan City, Guangdong, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan cia nha san xuat

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 s& hiru: Zhongshan Chuangyi Biochemical Engineering Co., Ltd

Dia chi chu s¢ hiru: Building 1 and floor 2/3/5 building 2, No. 8 Kangtai
Road, Torch Development Zone, Zhongshan City, Guangdong, CHINA

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

Tén co so: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU DINH PHONG

Dia chi: 111/3 PUONG SO 59, Phuong An Hoi Tay, Thanh phd HO Chi Minh
Pién thoai ¢6 dinh: 02822438536 Dién thoai di dong: 0902770315

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 uy quyén cta chi s hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

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

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




