SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260001128/PCBA-HN
Ngay cong bod: 15/06/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH PHAT TRIEN UNG DUNG MOI
VIET NAM ‘

2. bia chi: SO 7, hém 68, ngach 50, ngd 310 duong Nghi Tam, Phuong Hong
Ha, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 120626/DNA-CBA Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét b y té&: B0 kit tach chiét DNA

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: MagPure Universal DNA Kit

M3 san pham (néu co):

IVD3102

Quy céch dong goi:

Muc dich s~1"1’ dung: ]36 kit tach chiét DNA dugc st dpng gé téqh chiét nhanh
DNA tir mau r~n6, té bao, mau, nudc bot, bong témrléy méy, dom mau, tinh
diph va cac mau lam sang khac. DNA sau tach chiét c6 thé dugc sir dung truc
ti€ép cho PCR, PCR dinh lugng, lai Southern Blot, xét nghiém DNA vi rit,...
Tén co so san xuat: Guangzhou Magen Biotechnology Co., Ltd.

Dia chi co s& san xuat: Room 502, No.16 Lianpu Street, Huangpu District,
Guangzhou City, Guangdong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485

5. Ddi 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 s¢ hitru: Guangzhou Magen Biotechnology Co., Ltd.

Dia chi chu s¢ hitu: Room 502, No.16 Lianpu Street, Huangpu District,



Guangzhou City, Guangdong Province, CHINA

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

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

1 | Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.




