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Sé: CBA.Helmer/MDC 05-26 Thanh pho Ha Noi, ngay 15 thang 05 nam 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuéin 4p dung caa thiét biy té thudc loai A

Kinh gui: So Y t&é Ha Noi

1. Tén co sé cong bd: CONG TY TNHH THIET BI CONG NGHE VA BAU TU MDC
Ma s6 thué hodc SO gidy phép thanh ldp Van phong dai dién: 0105120470

Dia chi: S6 9, ngach 1, ngd 773, dudong Giai Phong, Phuong Tuong Mai. Thanh phd Ha Noi
Dién thoai ¢6 dinh: 02466547766 ; Fax: 02462620103

Email: nguyenphonghoa.mdc(@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co so:

Ho va tén: Nguyén Minh Diic

Sé ciin cude/Ho chidu: 024081000626 ngay cip: 21/04/2021 noi cap: Cuc Canh sat Quan
Iy hanh chinh vé Trat tu Xa hoi

Pién thoai ¢d dinh: 0466547766; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai A:

Thiét bi y té chung: M hoac Thiét bj y té chén doan in vitro: []

Tén thiét bi y té; Tu trir méau va huyét tuong

Tén thuong mai (néu cé):

Ma Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néﬁ £6):

Chung loai: iBR105-GX; iBR113-GX; iBR120-GX; iBR125-GX; iBR226-GX; iBR245-
GX: iBR256-GX; iBR458-GX; HBR105-GX; HBR113-GX; HBR120-GX; HBR125-GX;
HBR226-GX: HBR245-GX: HBR256-GX; HBR458-GX: iPR118-GXC; iPR120-GXC:
iPR125-GXC: HPR118-GXC: HPR120-GXC; HPR125-GXC: iBR118-GXC: iBR120-
GXC: iBR125-GXC; HBR118-GXC; HBR120-GXC: HBR125-GXC; iLR1 18-GXC;
iLR120-GXC: iLR125-GXC; HLR118-GXC; HLR120-GXC; HLR125-GXC

Ma san phém (néu co):

Quy cach dong goi (néu co):

Muc dich st dung: Dung dé luu trir bao quan mau.

Tén co sO san xuat: Helmer Scientific ( Helmer Inc)

Dia chi co so san xuat: 14400 Bergen Boulevard, Noblesville, IN 46060, USA, UNITED
STATES



4. D6i v6i thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Théng tin vé cha so hiru thiét bi y té:

Tén chu so hiru: Helmer, Inc. ( Helmer Scientific)

Pia chi chu s hitu: 14400 Bergen Boulevard, Noblesville, IN 46060, USA, UNITED
STATES

6. Thong tin vé ¢o s& bao hanh (néu cé):

Tén co s&: Cong ty TNHH Thiét bi cong nghé va dau tu MDC

Dia chi: S6 9, Ngach 1, ngd 773, duong Giai Phong, Phuong Tuong Mai, Thanh phé Ha
No1

Dién thoai ¢ dinh: 02466547766; Dién thoai di dong: 0932374546

7. S6 cong bo du dicu Ki¢én san xuat doi voi thict bi y te san xuat trong nuorc:

Cong bo tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té loai A:
Ho6 so kém theo gom:

1. | Giay ching nhan dat tiéu chuan quan ly chét lugng ISO 13485 X
2. | Gidy ty quyén cua chu so hitu thiét bi y té X |
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X

4. | Tailidu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thudt mé ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y & do chu

3 . o (s y B . B
so hiru thiét bi y té ban hanh
Tai liéu ky thudt bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
6 toan cua san pham, quy trinh san xudt, cac bao cdo nghién clru lam sang va
" | tién lam sang bao gom bdo cdo do on dinh déi vai thude thu, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuin ma chu so hitu thiét bi y té cong bd ap dung X

8. | Gidy chung nhéin hop chuan

D41 v6i thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thong s6 hoa,

ly, vi sinh va cac thong s6 khac do co so du diéu kién theo quy dinh cua phap
9. | luat vé danh gia su phu hop cap hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong X
do co quan co tham quyén cta Viét Nam cap doi voi thiét bi y té chan doan in

vitro

Tai liéu huong dan sur dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; doi voi thiét bi y
10. | té nhap khau keém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu so hiru thiét bi y té ban | x

hanh ‘




" 11. | Miu nhin thiét bi y té X

" 12. | Giay chung nhan luu hanh tu do d6i voi thiét b y té nhap khau

Co s cong bd tidu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thong tin cong b6 1a chinh xéc, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao. khong dung su that co so xin chiu hoan toan trach nhi¢m va sé bi xu ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bi y té theo ding hd so da cong bo.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bo tiéu chuén ap dung theo quy dinh.

Neuoi dai dién hop phip cua co s¢




