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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: 260000063/PCBB-HP
Ngay cong bo: 02/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH Y TE ROCO

2. Pia chi: S6 19 Ky Pong, Phuong Hong Bang, Thanh phd Hai Phong
3. S6 vin ban cua co so: CBB-N11/2026 Ngay: 02/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B6 IVD xét nghiém dinh lugng Ammonia

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

Ma san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi: Theo phu luc

Muc dich str dung: Ammonia: X4c dinh ndng ¢ Ammonia trong huyét tuong;
Ammonia Calibrator: Hi€u chuin cho xét nghi¢m dinh lugng Ammonia;
Ammonia Control: Kiém soét do chinh xac cho xét nghiém dinh luong
Ammonia.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: ISO 13485

5. Doi 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 sé hiru: Wiener Laboratorios S.A.I.C

Dia chi chu sé hiru: Riobamba 2944, 2000, Rosario, Santa Fe, ARGENTINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho 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 té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi 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 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Thube thir xét N 1009603 1| | WL-PLANTA | Maipu 2571,
1 igmhiﬁ?n?;nh luong | Ammonia 1009693; 1008146 x 20 ml (Cat. N° | REACTIVOS égg& {:{é)sarlo, ARGENTINA
1008146)
Chét hiéu chuén .
e n Maipu 2571,
o |choxétnghiem 0 onia Calibrator 1999744 1x1ml WL-PLANTA 1,000 Rosario, | ARGENTINA
dinh luong REACTIVOS
. Santa Fe
Ammonia
Vat liéu kiém soat .
o A Maipu 2571,
3 |Choxétnghiem 1, hia Control 1999746 2x1ml WL-PLANTA 1,06 Rosario, | ARGENTINA
dinh lugng REACTIVOS Santa Fe

Ammonia




