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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000908/PCBA-HN
Ngay cong bo: 20/05/2026

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

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

3. S6 vin ban cua co so: 1905263/CBA-TBC Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD chat rira

Tén thwong mai (néu c6):

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

Chung loai: STAC-RINSE-MR

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Chét rira dugc sir dung két hop véi may phén tich huyét
hoc tu dong va may phan tich can nudc tiéu dé dém té bao mau. Muc dich cua
dung dich 13 loai bé hemolysin, cin té bao va cac thanh phan protein trong
mau khoi dudng dan chat 16ng cia may phan tich huyét hoc, va can té bao
cung cac thanh phan protein trong duong dan chat 1ong ciia may phén tich cin
nuée tiéu. San pham danh cho muc dich str dung chuyén nghiép trong phong
thi nghiém.

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

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

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuan nha san xuét
5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):



6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Shanghai STAC Biotechnology Co., Ltd

bia chi chu s¢ 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 ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat 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 moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




