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: 260002155/PCBB-HN
Ngay cong bod: 06/07/2026

1. Tén co sd cong bé: CONG TY TNHH Y TE KIM GIANG

2. Dia chi: S6 nha 158, Ngé 750 Kim Giang, Phudng Thanh Liét, Thanh phd
Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 040026/KGHAV Ngay: 04/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: KHAY THU XET NGHIEM DINH TINH KHANG THE
[gG/IgM KHANG HAV (Mau toan phan /Huyét thanh/Huyét tuong)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: HAV IgG/IgM Combo Rapib Test Cassette

M3 san pham (néu co):

KG-IHAGM-425

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: Khay xét nghiém nhanh HAV IgG/IgM (Mau toan phan
/Huyét thanh/Huyét twong) 1 xét nghiém mién dich sic ky nhanh dé phat hién
dinh tinh khang thé (IgG/IgM) ddi véi vi-rat viém gan A (HAV) & ngudi Mau
toan phan /huyét thanh hodc huyét tuong

Tén co so san xuat: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd

Dia chi co s& san xuat: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic &
Technological Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China, CHINA
Tiéu chuan chét luong san phdm ap dung: Tiéu chuan ciia nha san xuat ( Iso
13485/EC/ FSC /GMP)

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 chi s hitu: Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd/ Trung Qudc



bia chi chu sé hitu: #550, Yinhai Street, Hangzhou Economic &
Technological Development Area, Hangzhou, 310018 P.R. China, CHINA

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
240000129/PCBMB-HN
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty 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 k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Gidy chiirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




