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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: 250003386/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 27/10/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE AMVGROUP

2. bia chi: Lau 4, Toa nha AMV Group, s0 951A Cach Mang Thang Téam,
Phuong Tan Son Nhat, Thanh phd HO Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 251011/CV-AMV Ngay: 22/10/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD Nhiém k¥ sinh tring — mién dich

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 cach dong goi:

Muc dich str dung: 1. CerTest Crypto: Xét nghiém mdt bude CerTest Crypto
1a xét nghiém mién dich sic ky méau phat hién dinh tinh Cryptosporidium
trong mau phan. Xét nghiém Crypto 1a xét nghiém sang loc don gian va c6 do
nhay cao dé dua ra chan doan bénh do Cryptosporidium gdy ra. 2. CerTest
Entamoeba: Xét nghiém dang khay thtr CerTest Entamoeba 1a k§ thuat sic ky
mién dich pha ran cho muc dich phat hién dinh tinh Entamoeba histolytica va
Entamoeba dispar trong nhirng mau phan.

CerTest Entamoeba 1a k¥ thuat don gian va la xét nghiém sang loc vo1 do nhay
cao hd tro cho viéc chan doan bénh do amip giy nén.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: TCCS

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¢ htru: CERTEST BIOTEC, S.L.
bia chi chu sé hitu: Calle J N° 1 Pol. IND. Rio Gallego II - 50840 San Mateo
de Gallego, Zaragoza, SPAIN

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

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
i . (Néu co) ) Ny SAN XUAT
(Néu cd)
Khay thtr xét nghiém dinh tinh khang K820001V Calle J N° 1 Pol. IND. Rio Gallego
1 |nguyén Cryptosporidium CerTest Crypto Hop 20 test CERTEST BIOTEC, S.L. IT - 50840 San Mateo de Gallego, |SPAIN
Zaragoza
KhayAthlé Xtet ngh;enﬁ‘dtmlh ;[.mh k‘h ang EHR20001V Calle J N° 1 Pol. IND. Rio Gallego
p | Detyen batamocba histolytica va Certest Entamoeba Hop 20 test CERTEST BIOTEC, S.L. 11 - 50840 San Mateo de Gallego, |SPAIN
Entamoeba dispar Zaragoza




