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: 260002263/PCBB-HN
Ngay cong bod: 13/07/2026

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

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

3. S6 vin ban cua co so: 1026GboxCBBDOA Ngay: 11/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Panel thir da chat gy nghién trong nudc tiéu
AMP/THC/MOR/MOP/6 - MAM/COD/THC

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Multi-Drug 5 Drugs Test Kit

M3 san pham (néu co):

AP0840042-1

Quy céch dong goi: 25 test/ 1 hop

Muc dich st dung: Panel thu da chét gy nghién trong mau nudc tiéu 1a xét
nghiém nhanh xac ky mién dich dé xét nghiém dinh tinh dong thoi céac loai
chat ngay ghién trong nudc tiéu cta con ngudi

Tén co s& san xuat: NANJING DAJI BIOTECHNOLOGY CO., LTD.

Dia chi co sé san xuét: 1st Floor East, Building C1, No. 2 Zhixin Road,
Hongfeng Science Park, Nanjing Economic and Technological Development
Zone, Jiangsu Province, China, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan cta nha san xuat ISO
13485, FSC,EC.

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: NANJING DAJI BIOTECHNOLOGY CO., LTD.



Dia chi chu sé hitu: 1st Floor East, Building C1, No. 2 Zhixin Road, Hongfeng
Science Park, Nanjing Economic and Technological Development Zone,
Jiangsu Province, China, CHINA

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:
240000129/PCBMB-HN
9. Thanh phan hd so:

1 | Van 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 ty 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 chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X




