SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001868/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 17/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MEDIGROUP VIET NAM

2. bia chi: Tang 10, Toa nha Etown Central, 11 Poan Van Bo, Phuong Xo6m
Chiéu, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 27.26-STG/MG Ngay: 12/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: My xét nghiém ngung tap tiéu cau 8 kénh do

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Thrombo-Aggregometer

M3 san pham (néu co):

58832 (TA-8V)

Quy céch dong goi:

Muc dich su dung: Thrombo-Aggregometer la mot h¢ thng ban ty dong dung
dé do su ngung tap tiéu cau. Pay 13 thiét bi chan doan trong ong nghiém (in
vitro), dugc thiét ké dé str dung trong cac phong thinghiém y té dugc ching
nhén (hodc trong moi truong twong tw). N6 cho phép do dong hoc ngung tap
tiéu cau cta huyet tuong giau tiéu cau (PRP). Nguyén tac do dya trén phuong
phap Born, bao gom viée tlep can dinh lugng, va trong 6ng nghiém, sy két tap
tiéu cau khi c6 mit cac ndng do khac nhau ciia cac chat giy ngung tap (chét
chu van).

Tén co so san xuat: SD Innovation SAS

Dia chi co s& san xuét: Site Eiffel Energie - ZAC Ban La Dame, 48 Square
Eugene Herzog 54390 FROUARD, FRANCE

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ciia nha san xuat

5. Ddi 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: SD Innovation SAS

Dia chi chu sé hitu: Site Eiffel Energie - ZAC Ban La Dame, 48 Square
Eugene Herzog 54390 FROUARD, FRANCE

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co so: Cong ty TNHH Medigroup Viét Nam

bia chi: Téng 10, Toa nha Etown Central, 11 Poan Van Bo, Phuong X6m
Chiéu, Thanh pho H6 Chi Minh

Pién thoai ¢d dinh: (028)39.333.188 bién 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.




