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

S6 cong bd: 260000646/PCBB-HN
Ngay cong bod: 06/03/2026

1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH THIET BI NHAT ANH

2. bia chi: S6 nha 28 ngd 218 pho Tan Mai, Phuong Hoang Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co sd: 05/2026/NA Ngay: 06/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Thudc thir xét nghiém dinh luong glucose

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: GLUCOSE

M3 san pham (néu co):

12503

Quy cach dong go6i: Hop 10 1o x 50 mL

Muc dich st dung: Thudc thir duge dung cho xét nghiém dinh luong néng do
glucose trong huyet thanh, huyet turong hodc dich ndo tuy ngudi nham hd trg
chin doan cac roi loan chuyen hoa carbohydrate, nhu bénh dai thao duong
trong quan thé chung. Thubc thir dugc sir dung trén cac may xét nghiém A15
va A25 cia BioSystems.

Chi dung trong chan doan in vitro va muyc dich chuyén mén tai phong xét
nghiém lam sang.

Tén co so san xuat: BioSystems S.A.

Dia chi co sé san xuit: Costa Brava 30, 08030 Barcelona, SPAIN
Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chudn 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& hitu: BioSystems S.A.

bia chi chu sé hiru: Costa Brava 30, 08030 Barcelona, SPAIN

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
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 ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
1am sang va tién 1am sang bao gdm bao céo do on dinh di véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.




