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 cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260002112/PCBB-HN
Ngay cong bo: 01/07/2026

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

2. Dia chi: Lién ké 14-10 Khu tai dinh cu dudng T Hiép, Xa Thanh Tri,
Thanh phb Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 03/2026/VBCB-ACCOMP Ngay: 01/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Khay thir xét nghiém dinh tinh khang thé IgG va IgM khang
HEV

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HEV IgG/IgM Rapid Test Device - S/P

M3 san pham (néu co):

D-HEVD20

Quy céch dong gobi: 25 khay/ hop

Muc dich st dung: X¢ét nghiém nhanh HEV IgG/IgM (Huyét thanh/Huyét
tuong) la xét nghiém mién dich sac ky nhanh dung dé phat hién dinh tinh cac
khang the (IgG/IgM) khang virus viém gan E (HEV) trong huyét thanh hoac
huyét trong nguoi.

Tén co s san xuat: Rapid Labs Limited

Dia chi co s& san xuat: Unit 2 & 2A Hall Farm, Business Centre, Church
Road, Little Bentley, Colchester, Essex, CO7 8SD, UNITED KINGDOM
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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¢ hiru: Rapid Labs Limited

DPia chi chu sé hiru: Unit 2 & 2A Hall Farm, Business Centre, Church Road,



Little Bentley, Colchester, Essex, CO7 8SD, UNITED KINGDOM

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 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. 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 t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




