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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: 260001627/PCBB-HN
Ngay cong bo: 25/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM VA THIET BI Y
TE AN PHU‘ ) ’ ’

2. bia chi: Tang 3, s6 116 ngd Thai Thinh 1, Phuong Bong Pa, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 052026/VBCB-AP Ngay: 25/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Que thir xét nghiém dinh tinh hCG

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Kiin test

M3 san pham (néu co):

Quy céach dong goi: Hop gdm 1 que thi, 1 cdc dung nude tiéu va hudng dan
st dung 7

Muc dich str dung: Que thir xét nghiém dinh tinh hCG dung dé phat hién hCG
trong nudc tiéu ctia ngudi, hd trg, sang loc, chan doan thai sém cho phu nit.
Tén co s& san xuat: Cong ty cd phan duoc pham va thiét bi y té An Phu

Dia chi co s& san xuat: L6 B5C Cum CNTP Hapro, xd Thuan An, thanh phé
Ha No6i, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chi s hitu: Cong ty ¢6 phan dugce pham va thiét bj y té An Pha

Pia chi chi s¢ hiru: Tang 3, S6 116 ngd Thai Thinh 1, phuong Pong Pa,
Thanh phb Ha Noi, VIET NAM

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



8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
260000041/PCBSX-HN
9. Thanh phan hd so:

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

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

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cip hodc Gidy chirng nhan danh gia chét luong do co quan c6
tham quyén cua Viét Nam cap doi véi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




