SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

HAI PHONG Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000067/PCBB-HP
Ngay cong bo: 15/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH PHAT TRIEN THUONG MAI HGP
LUC
2. bia chi: S6 HA1.46 Khu d6 thi Vinhomes Marina dudng V& Nguyén Giap,

Phuong An Bién, Thanh phd Hai Phong

3. S6 vin ban cua co so: 19.26/PCB Ngay: 15/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Mdy xét nghiém huyét hoc

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):
Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich st dung: Str dung dé phan tich cong thirc méau toan phan. Phuc vu
chan doan y hoc.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p 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 s¢ hittu: SPINREACT S.A.U

Dia chi chu sé hiru: Ctra. Santa Coloma, 7, E-17176, Sant Esteve de Bas,
Girona, SPAIN

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



Tén co so: Cong ty TNHH Phat trién Thuong mai Hop Luc

Dia chi: S6 HA1.46 Khu do thi Vinhomes Marina, duong V6 Nguyén Giap,
Phuong An Bién, Thanh ph6 Hai Phong

Pién thoai ¢b dinh: 0942422986  Dién thoai di dong: 0936606698
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

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.

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

STT| Tén thiét biy té Chiing loai M sin phim %X;Zfs'f Tén co'so Diachico'sgsan | Nuge san
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
No. D-07, Information
May xét nghiém Spincell 3n Hematology URIT Medical |Industry District, High-
1 huyét hoc Analyzer Electronic Co., |tech Zone, Guilin, CHINA
Ltd. Guangxi 541004, P.R.
China
Spincell Scompact 5-Part-
My xét nghiém Diff Auto Hematology Ctra.Santa Coloma, 7 E-
2 | huyét hoc i Analyzer/ Spincell SPINREACT | 17176, SANT ESTEVE SPAIN
i Scompact HEMATOLOGY S.A.U DE BAS (Girona)
ANALYZER Espana
Spincell 5plus 5-Part-Diff .
s " Arl)ltO Hemrzltology Analyzer/ : No. D-07, Information
May xét nghiém Spincell Splus URIT Medical [ Industry District, High-
3 | huyét hoc pIneei” b Electronic Co., |tech Zone, Guilin, CHINA
HEMATOLOGY Ltd Guangxi 541004, P.R
ANALYZER ’ T

China




