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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: 260001341/PCBB-HN
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE MEDIVINA
2. Pia chi: P6i 9 Xom Chg, Thon Pai Ang, Xa Ngoc Hoi, Thanh phd Ha Noi
3. S6 vin ban cua co so: MDVN-DIA-B-260417-01 Ngay: 29/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD chét nén: Zn (K&m), Cu (DPdng), Fe (Sit)

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 st dung: - Zinc, 5-Br-PAPS: Thudc thir chan doan dung cho xét
nghiém in vitro dé dinh luvgng Kém trong huyét thanh, huyét twong hoidc nuéc
tiéu ngudi trén cac hé théng do quang.

- Copper, 3,5-DiBr-PAESA: Thudc thir chan doan ding cho xét nghiém in
vitro dé dinh luong Pong trong huyét thanh hoic huyét twong nguoi trén cac
hé théng do quang.

- Iron, Ferene: Thudc thir chan doan dung cho xét nghiém in vitro dé dinh
luong Sat trong huyét thanh va huyét twong ngudi trén cac hé thong do quang.
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: Tiéu chuin nha san xuét

5. D6i 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 8¢ hiru: DIALAB Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen
Produkten und Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H (tén viét tit DIALAB



hodac DIALAB GmbH)
bia chi chu sé hitu: IZ-NOE Sued, Hondastrasse, Objekt M55, 2351 Wr.
Neudorf, AUSTRIA

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 béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan clia 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 |
bi y 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.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




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

. - X Quy cach " . ) ., .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san plrlam d(')I}l]g go0i Tfn co 2o D;aochl co 5o Nuéc san xuit
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
DIALAB
Produktion und
£ . Vertrieb von 1Z-NOE Sued,
Thuoc thir xét ) )
nghiém dinh Irong Zinc, chem¥sch- Hopdastrasse,
1 7n (Kémj i 5-Br-PAPS 507240 5x25mL technischen Objekt M55, AUSTRIA
Produkten und |2351 Wr.
Laborinstrumen | Neudorf
ten Gesellschaft
m.b.H.
DIALAB
Produktion und
Thudc thir xét Copper, Vertri‘eb von 1Z-NOE Sued,
nghiém dinh lrong | 3, chem¥sch- Hopdastrasse,
2 Cu (Déng) 5 DiBr-PAESA 507140 5x25mL technischen Objekt M55, AUSTRIA
Produkten und |2351 Wr.
Laborinstrumen | Neudorf
ten Gesellschaft
m.b.H.
DIALAB
Produktion und
Thudc thir xét Vertri‘eb von 1Z-NOE Sued,
nghiém dinh Irong Iron, 5x 100 mL (4 x chem¥sch- Hopdastrasse,
3 Fe (Sé 0 : i Ferene D01103 100 mL R1 + 1 |[technischen Objekt M55, AUSTRIA
x 100 mL R2) [ Produkten und |2351 Wr.
Laborinstrumen | Neudorf
ten Gesellschaft
m.b.H.




