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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001137/PCBA-HN
Ngay cong bod: 16/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH VANILAB

2. Pia chi: S6 1 Phing Chi Kién, Phuong Nghia Do, Thanh phé Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: 03AIKANG-VNL/CBA Ngay: 16/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Pia giéng

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:

Muc dich st dung: - 96-well Microplate (U-type Reaction Microplate) REF
0148570-1: Dia gleng nay dugc su dung trong cac phong xet nghiém lam sang
clia co sO y té dé phat hién dinh tinh in vitro cac khang nguyén va khang thé
nhom mau ABO, ciing nhu khang nguyén Rh(D) trong mau toan phan, huyén
phu hdng cau hodc huyét thanh/huyét trong ngudi, phuc vu cho dinh nhém
mau ABO xu6i va ngugc va xac dinh nhém mau Rh(D).

- 96-well Microplate (Dilution Plate) REF 0600480: Dia gléng dugc sir dung
lam gia chia dé thuc hién viée pha loéng dinh lugng va trén dong nhit mau
v0i dung moi pha loang va thudc thir phan tng. San pham cung cdp moi
truong phan tmg on dinh cho nhiéu xét nghiém trong phong thi nghiém (nhu
xét nghiém sinh hoa, xét nghiém mién dich va xét nghiém vi sinh), gop phan
bao dam do chinh xac va kha ning tai lap cua két qua xét nghiém.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: tiéu chun nha san xuat



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Aikang Diagnostics Co., Ltd

bia chi chu s¢ hitu: 401-1201, Aikang Building 1, No.66 Juging Rd, Jinsha

Community of Kengzi, Pingshan District, Shenzhen, 518118, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiet b1 y t€ san xuat trong nudc:

9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu moé ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai liu k¥ thudt mo ta chic nang, thong so ki thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hgp chuan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hiru thiét
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 | Gidy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.
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