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SỞ Y TẾ
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Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B

Số công bố: 260000067/PCBB-HP
Ngày công bố: 15/06/2026

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH PHÁT TRIỂN THƯƠNG MẠI HỢP
LỰC

3. Số văn bản của cơ sở: 19.26/PCB  Ngày: 15/06/2026

2. Địa chỉ: Số HA1.46 Khu đô thị Vinhomes Marina đường Võ Nguyên Giáp,
Phường An Biên, Thành phố Hải Phòng

Tên thiết bị y tế: Máy xét nghiệm huyết học

Mã sản phẩm (nếu có):
Theo phụ lục

Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485

Tên chủ sở hữu: SPINREACT S.A.U
Địa chỉ chủ sở hữu: Ctra. Santa Coloma, 7, E-17176, Sant Esteve de Bas,
Girona, SPAIN

4. Thiết bị y tế thuộc loại B

Tên thương mại (nếu có):
Mã Global Medical Device Nomenclature – GMDN (nếu có):
Chủng loại: Theo phụ lục

Quy cách đóng gói:
Mục đích sử dụng: Sử dụng để phân tích công thức máu toàn phần. Phục vụ
chẩn đoán y học.

5. Đối với thiết bị y tế chứa chất ma túy, tiền chất (nếu có):

6. Thông tin về chủ sở hữu thiết bị y tế:

7. Thông tin về cơ sở bảo hành (nếu có):



8. Số công bố đủ điều kiện sản xuất đối với thiết bị y tế sản xuất trong nước:
Điện thoại cố định: 0942422986 Điện thoại di động: 0936606698

Địa chỉ: Số HA1.46 Khu đô thị Vinhomes Marina, đường Võ Nguyên Giáp,
Phường An Biên, Thành phố Hải Phòng

Tên cơ sở: Công ty TNHH Phát triển Thương mại Hợp Lực

1 Văn bản công bố tiêu chuẩn áp dụng của thiết bị y tế thuộc loại B. x

2 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng ISO 13485 x

3 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu thiết bị y tế x

4 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

5 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật thiết bị y tế bằng tiếng Việt, kèm theo
tài liệu kỹ thuật mô tả chức năng, thông số kỹ thuật của thiết bị y tế
do chủ sở hữu thiết bị y tế ban hành.

x

6 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu thiết
bị y tế công bố áp dụng

x

7 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ
đối với thiết bị y tế nhập khẩu.

x

9. Thành phần hồ sơ:



PHỤ LỤC: BẢNG KÊ CHI TIẾT TRANG THIẾT BỊ Y TẾ

STT Tên thiết bị y tế Chủng loại Mã sản phẩm
(Nếu có)

Quy cách
đóng gói
(Nếu có)

Tên cơ sở
sản xuất

Địa chỉ cơ sở sản
xuất

Nước sản
xuất

1
Máy xét nghiệm
huyết học

URIT Medical
Electronic Co.,
Ltd.

No. D-07, Information
Industry District, High-
tech Zone, Guilin,
Guangxi 541004, P.R.
China

CHINA
Spincell 3n Hematology
Analyzer

2
Máy xét nghiệm
huyết học SPINREACT

S.A.U

Ctra.Santa Coloma, 7 E-
17176, SANT ESTEVE
DE BAS (Girona)
Espana

SPAIN

Spincell 5compact 5-Part-
Diff Auto Hematology
Analyzer/ Spincell
5compact HEMATOLOGY
ANALYZER

3
Máy xét nghiệm
huyết học

URIT Medical
Electronic Co.,
Ltd.

No. D-07, Information
Industry District, High-
tech Zone, Guilin,
Guangxi 541004, P.R.
China

CHINA

Spincell 5plus 5-Part-Diff
Auto Hematology Analyzer/
Spincell 5plus
HEMATOLOGY
ANALYZER


