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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002333/PCBB-HN
Ngay cong bod: 16/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI CONG VANG
2. bia chi: Tang 9, Toa nha Center Building, S0 1 Nguyén Huy Tudng,
Phuong Thanh Xuén, Thanh ph Ha Noi

3. S6 vin ban cuia co so: 326/2026/CV-CV Ngay: 16/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo xét nghiém té bao nhung dich sang loc ung thu ¢d tir cung
Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Theo phu luc

Quy céch dong goi:

Muc dich str dung: B xét nghiém té bao nhung dich sang loc ung thu o tir
cung ThinPrep Pap Test, bao gom: Lo dung dich (The ThinPrep Pap Test
PreservCyt Solution); Mang loc (The ThinPrep Pap Test Filters); Lam kinh
(The ThinPrep Pap Test Microscope Slides); Choi lay mau té bao co tor cung
(Rovers Cervex-Brush) sir dung twong thich voi hé thong xtr Iy mau ThinPrep
Processor dé tam so4t ung thur co tir cung, phat hién cac t6n thuong tién ung
thu, t& bao khong dién hinh va cac thé loai té bao khac duoc dinh nghia theo
hé théng Bethesda cho bao cdo chan doan té bao hoc ¢ tir cung.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485

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

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



Tén chu s& hiru: Hologic, Inc.
bia chi chu sé hiru: 250 Campus Drive Marlborough, Massachusetts, 01752,,
UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di v6i thiét bi y té san xudt trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 t€ bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
dbi voi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT| Tén thiét bi y té Chiing logi Ma sin pham %:)’lzgcz(c’)lil Tén co s6 Dia chi co s¢' san Nudc sin
: : (Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
B xét nghiém té
bao nhung dich The Thinprep Pap Test .
1 [sangloc ung thu | PreservCyt Solution 70098-003 Hologic, Inc. 4 Navigator Rd UNITED
o tir cung Londonderry NH 03053 | STATES
Bo xét nghiém té
bao nhung dich The ThinPrep Pap Test .
2 | sang loc ung thu Filters 70099-001 Hologic, Inc 4 Navigator Rd UNITED
¢ tit cung Londonderry NH 03053 [ STATES
Bo xét nghiém té
bao nhung dich The ThinPrep Pap Test NEW ERIE
3 |sangloc ung thu | Microscope Slides 70373-002 SCIENTIFIC 20 POST RD, UNITED
2 Portsmouth, NH, 03801 | STATES
cO tr cung LLC
B xét nghiém té
4 ls):g nllcl)lcl:nfndlilﬁu Rovers Cervex-Brush 70671-001 Rovers Medical Iiiiité?gtrigagtsss’sm NETHER
15 00 UEE Devices B.V : LANDS

cO tr cung
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