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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: 260001025/PCBB-HN
Ngay cong bo: 03/04/2026

1. Tén co s6 cong bd: CONG TY TNHH QA-LAB VIET NAM

2. bia chi: S6 nha 23, ngd 335, Phé An Duong Vuong, Phuong Phu Thuong,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 2801/QALAB-QCA Ngay: 02/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD xét nghiém dinh luong glucose

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: Dung trong xét nghiém dinh lugng glucose

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Theo tiéu chuin clia nha san xudt
5. D6i 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¢ htru: QUIMICA CLINICA APLICADA S.A.

bia chi chu sé hitu: A-7 Km 1081 Apdo. 20, 43870 - AMPOSTA
(TARRAGONA), SPAIN

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:



Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cta thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du diéu kién bao hanh

DNl | W N

Tai liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi vé6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuan ma chu so hitu thiét
bi y té cong bd ap dung

Glay ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
A-7 Km 1081
£ 0 e QUIMICA
Thuoc thur dinh 1 7 {;008E L1IQUID 1x100mL+ |CLINICA Apdo. 20, 43870
1 |luong glucose 998225 ST APLICADA - AMPOSTA SPAIN
(TARRAGONA
S.A.
)
A-7 Km 1081
. QUIMICA
Thudc thir dinh Apdo. 20, 43870
2 | luong glucose GLUCOSE LIQUID 998282 ‘;{f 100 mL + 211;5\1%(2?) A - AMPOSTA SPAIN
(TARRAGONA
S.A.
)
A-7 Km 1081
Ao QUIMICA
Thudc thir dinh Apdo. 20, 43870
3 |luong glucose | SLUCOSE LIQUID 998660 b O A |- AMPOSTA [ SPAIN
(TARRAGONA
S.A.
)
Dung dich hd tro GLYCAOSUI:L. ORANGE QUIMICA A-7 Km 1081
chn dodn chuyén 75g (trén nhan: GlycoSull CLINICA Apdo. 20, 43870
4 hoa elucose 75g Orange DEXTROSE 994732 200ml APLICADA - AMPOSTA SPAIN
& SOLUTION) A (TARRAGONA
A )
Dung dich hé tro GLYCE)SUI:L' LEMON QUIMICA A-7 Km 1081
chan doan chuyén 75g (trén nhan: GlycoSull CLINICA Apdo. 20, 43870
5 hoa elucose 75g Lemon DEXTROSE 999489 200ml APLICADA - AMPOSTA SPAIN
gt SOLUTION) A (TARRAGONA
A. )




