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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: 260001146/PCBB-HN
Ngay cong bo: 15/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH MTV SINOCARE VIETNAM L&M
2. bia chi: S6 29 ngo 52 pho Quan Nhan, Phuong Thanh Xuéan, Thanh phd Ha
Noi

3. S6 vin ban cua co so: SYT-20260413 Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Que thir xét nghiém dinh luong axit uric (Que thir axit uric)
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:

Muyc dich str dung: Que thur axit uric Safe AQ UA I chi dugc sir dung véi1 may
do axit uric Safe AQ UA I va que thur axit uric Safe AQ UA II chi dugc st
dung v6i may do axit uric Safe AQ UA II dé do dinh lugng axit uric trong
mau toan phan cta ngudi duoc 13y tir diu ngdn tay (mao mach) hodc tir tinh
mach (mau tinh mach).

Chi duoc sir dung bén ngoai co thé (sit dung chan doan trong 6ng nghiém) dé
tur xét nghiém hoic xét nghiém tai ché nhu mot bién phap hd tro trong viée
kiém soét tinh trang ting axit uric trong mau (axit uric cao) hodc bénh gut.
Cac que thir khong yéu cau M4 hoa.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan cia nha san xuat

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& hiru: Changsha Sinocare Inc.
bia chi chu s hitu: No.265, Guyuan Road, Hi-tech Zone, Changsha, Hunan
Province, 410205, CHINA

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.
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