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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: 260001835/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH PHAT TRIEN VA CHUYEN GIAO
CONG NGHE THINH PHAT ‘ ’

2. bia chi: S6 9, ngd 14, pho Thach Cau, Phuong Long Bién, Thanh pho Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0806261/CBB-TP Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: May phan tich khi mau tu dong

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Ucare-6000

M3 san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: DAy 14 thiét bi chan doan in vitro tu dong, dugc sir dung
cung v4i bo dung dich phan tich khi méu ty dong do cong ty Wondfo san xuat,
dé do dinh luong pH, ap suét pCO2, pO2, néng do Na+, Cl-, K+, Ca+, Het,
Lac, va Glu trong mau toan phan ciia bénh nhan. May phan tich khi méau ty
dong chi dung cho muc dich chan doan in vitro. N6 dugc thiét ké dé su dung
boi cac chuyén gia cham soc strc khoe trong phong thi nghiém cling nhu xét
nghiém cdn bénh nhan. N6 khong danh cho viéc tu xét nghiém.

Tén co so san xuat: Guangdong Wondfo Tech Co., Ltd

Pia chi co sé san xuat: Room 301&601&701, Building 1, No. 2 Huangqi
Road, Songshan Lake Zone, Dongguan City 523787, Guangdong Province,
CHINA

Tiéu chuan chat lugng san pham 4p dung: Theo ti€u chuan nha san xuat

5. D6i 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: Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd

bia chi chu sé¢ hitu: No.8 Lizhishan Road, Science City, Huangpu District,
Guangzhou, 510663, CHINA

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

Tén co s6: CONG TY TNHH PHAT TRIEN VA CHUYEN GIAO CONG
NGHE THINH PHAT

Dia chi: S6 9, ngod 14, phé Thach Cau, Phuong Long Bién, Thanh phé Ha No1
Dién thoai cd dinh: 0947096469  Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




