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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: 260001231/PCBB-HN
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH D-LAB VIET NAM

2. Pia chi: S6 38 ngd 77 phb 8-3, Phudng Bach Mai, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 02/CBB/2026 Ngay: 21/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Cum IVD céc Protein dic thu khac: a2-Microglobulin; 2-
MG; HepatitisB core antibody; HepatitisC virus antibody

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: Thudc thir xét nghiém dinh lwong a2-Microglobulin trong
huyét thanh hodc nuéc tiéu nguoi; Chuén bi duong cong chuan cho dinh lugng
mién dich hoa hoc 02-macroglobulin (a2MG) trong huyét thanh ngudi; Chuan
bi duong cong chuan cho dinh lugng mién dich héa hoc o2-macroglobulin
(a2MGQG) trong nudc tiéu nguoi; Kiém soat do chinh xac cho viéc dinh lugng
a2-macroglobulin (a2MG) trong huyét thanh ngudi; Kiém soat do chinh xac
cho viéc dinh lugng 02-macroglobulin (a2MG) trong nuéc tiéu nguodi; Thude
thir xét nghiém dinh luong f2-MG trong huyét thanh va huyét twong ngudi;
B6 IVD xét nghiém dinh luong HepatitisB core antibody trong huyét thanh
hoic huyét twong ngudi; Bo IVD xét nghiém dinh luong HepatitisC virus
antibody trong huyét thanh hodc huyét tuong nguoi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét, ISO 13485



5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Dutch Diagnostics BV

bia chi chu sé hiru: Hekkehorst 3, 7207 BS Zutphen, NETHERLANDS

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 ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

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

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . o .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
: : (Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat

Thudc tht xét
nghiém dinh lugong

a2-Microglobulin

Mti Diagnostics

Limburger Str.

1 OMG GmbH 45, 6?5 10 GERMANY
Idstein
Chat hi¢u chuan Limburger Str
, |xétnghiém dinh | a2MG Cal-Serum Mti Diagnostics 45, 65510 GERMANY
luong a2MG GmbH .
Idstein
Chat hiéu chuan Limburger Str
xét nghiém dinh a2MG Cal-Urine Mti Diagnostics g )
3 45, 65510 GERMANY
luong a2MG GmbH :
Idstein
Vat liéu kiém soat Limburger Str
4 |xétnghiémdinh | a2MG Con-Serum Mti Diagnostics 45, 65510 GERMANY
lugng a2MG GmbH .
Idstein
Vit ligu kiém soat Limburger Str
xét nghiém dinh a2MG Con-Urine Mti Diagnostics g )
5 45, 65510 GERMANY
luong a2MG GmbH :
Idstein
Thubc thir xét Limburger Str
¢ |nghiém dinh luong | p2-MG Mi Diagnostics | 45 557 GERMANY
B2-MG GmbH .
Idstein
Bo IVD xét i- i Di ics | Limburger Str.
; : X Anti-HBc Mti Diagnostics urg GERMANY

nghiém dinh luong

GmbH

45, 65510




Quy cach

STT| Tén thiét by té Chiing loai M%f;:‘l lc’(';)am déng goi Tsi',l €0 D‘:Q;h;lfgts“ Nuée san xuit
(Néu co)
HepatitisB core
antibody Idstein
B6 IVD xét
nghiém dinh luong . o . | Limburger Str.
8 | HepatitisC virus | AM0-HEV g;gfgnosms 45, 65510 GERMANY
antibody Idstein




