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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: 260001683/PCBB-HN
Ngay cong bod: 29/05/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY CO PHAN HEMOTEK

2. bia chi: S6 19, ngd 154, phé Chg Kham Thién, Phuong Van Miéu - Quoc
Ta Giam, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 129.26/HMT-CV Ngay: 29/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Ong tach chiét huyét twong giau bach cau - tiéu cau

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: TIREG PLUS

M3 san pham (néu co):

TRP1207

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Thic day qua trinh hoi phuc va tai tao mo lién két, mo
Xuong - sun

Tén co so san xuat: DERMOAROMA ITALY S.R.L.

Pia chi co s& san xuét: Via Dei Pirenei 1- 00144 Roma (RM), ITALY
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 htru: DERMOAROMA ITALY S.R.L.

bia chi chu s¢ hitu: Via Dei Pirenei 1- 00144 Roma (RM), ITALY

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
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.

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

Glay chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




