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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: 260001008/PCBA-HN
Ngay cong bod: 29/05/2026

1.}“én co SO cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU ANH
BAC

2. Pia chi: S6 12 Nguyén DPtric Canh, Phuong Twong Mai, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 2805AB - CBTSBIO Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Tu sdy d6i luu cudng burc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy cach dong goi:

Muc dich sir dung: Tt sy kho va tiét tring dung cu y té
Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016
5. D6i 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 chu s¢ hitu: Biobase Scientific ( Shandong) Co., LTD

Dia chi chu s¢ hitu: OLABO Intelligent Manufacuring Industrial Park,

Ancheng Town, Pingyin County, Jinan City, Shandong province, China,
CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co sé: CONG TY TNHH THUONG MAI DICH VU ANH BAC



Pia chi: S6 12 Nguyén Puc Canh, Phuong Tuong Mai, Thanh phé Ha Noi
Pién thoai ¢b dinh: 0906950268 Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT| TEN TRANG [PONVI| CHUNG |MASAN| QUY | TEN CO SO SAN [ TEN CO SO CHU | TEN CO SO BAO | PIA CHI CO SO
THIETBIY TE | TINH | LOAI SAN | PHAM | CACH | XUAT/HANG, | SO HUU/HANG, HANH BAO HANH
PHAM PONG |NUOC SAN XUAT| NUGC CHU SO
GOI HUU
(NEU
cO)
1 Tusdy dbiluu | Chiéc | BOV-T25F BIOBASE BIOBASE Cong Ty TNHH | S6 12 Nguyén Puc
cudng buc SCIENTIFIC ( SCIENTIFIC ( Thuong Mai Dich Cénh, phuong
SHANDONG) CO., | SHANDONG) CO., Vu Anh Bic Tuwong Mai, Thanh
LTD / Trung Quéc | LTD / Trung Qudc phé Ha Noi
2 | Tusdyddiluu | Chiéc | BOV-T50F BIOBASE BIOBASE Cong Ty TNHH | Sb 12 Nguyén Puc
cudng buc SCIENTIFIC ( SCIENTIFIC ( Thuong Mai Dich Canh, phuong
SHANDONG) CO., | SHANDONG) CO., |  Vu Anh Bic Twong Mai, Thanh
LTD / Trung Qubc | LTD / Trung Qudc phé Ha Noi
3 | Tusayddiluwu | Chiéc | BOV-T105F BIOBASE BIOBASE Cong Ty TNHH | S6 12 Nguyén Duc
cudng buc SCIENTIFIC ( SCIENTIFIC ( Thuong Mai Dich Cénh, phuong
SHANDONG) CO., | SHANDONG) CO., Vu Anh Bic Tuwong Mai, Thanh
LTD / Trung Quéc | LTD / Trung Qudc phé Ha Noi
4 | Tasaydéileu | Chiéc | BOV-T200F BIOBASE BIOBASE Cong Ty TNHH | Sb 12 Nguyén Puc
cudng buc SCIENTIFIC ( SCIENTIFIC ( Thuong Mai Dich Canh, phuong
SHANDONG) CO., | SHANDONG) CO., |  Vu Anh Bic Twong Mai, Thanh
LTD / Trung Qubc | LTD / Trung Qudc phé Ha Noi




