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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: 260001552/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH THUONG MAI KY THUAT
TPCOM § o ) ) A ,

2. bia chi: CAN HO SO 6 - KHU TAP THE TRUNG TAM GIAM DINH
MAY NONG NGHIEP, NGO 56 NGO XUAN QUANG, X3 Gia Lam, Thanh
phd Ha Noi

3. S van ban cua co sé: 1905261/CBB-TPC Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: IVD ly giai dung cho may phan tich huyét hoc

Tén thwong mai (néu c6):

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: STAC-LYSER-MR30CFL

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: La dung dich ly giai duoc str dung két hop véi cac may
phan tich huyét hoc tur dong MINDRAY nhém muc dich dém té bao mau.
Thudc thtr nay dugc dung de pha hity hong cau, hoa tan hemoglobin va duy tri
hinh dang clia céc té bao can phan tich trudc khi tién hanh xét nghiém, tir do
hd trg viéc phan loai té bao va dinh lugng hemoglobin. San pham dung cho
nhan vién chuyén mon trong phong xét nghiém.

Tén co sé san xuat: Shanghai STAC Biotechnology Co., Ltd

Dia chi co s& san xuat: Building 117, No. 166, Meiyue Road, ( Shanghai) Pilot
Free Trade Zone, CHINA

Tiéu chuan chat luong san pham ap dung: Theo tiéu chuan 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: Shanghai STAC Biotechnology Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: Building 117, No. 166, Meiyue Road, (Shanghai) Pilot
Free Trade Zone, CHINA

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 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 chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




