SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000729/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 11/05/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THIET BI KHOA HQOC KY THUAT
QUANG PHAT ’ o

2. bia chi: 31/63/14 Buong s6 3, Phuong Binh Hung Hoa, Thanh pho H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 01-2026/CA/QP/AL Ngay: 05/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Vat tu thay thé dung cho may xét nghiém HbA1C

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’: - Bo loc duoc thiét ké dé sfr‘ dung trong hé théng may xét
nghiém HbA1C sac ky long cao ap (HPLC) nham loai bo cac hat khong tan,
tap chat co hoc trong dung moéi, thuée thir va mau xét nghiém HbAlLc.

San pham giup bao vé cot sac ky va cac linh kién h¢ thong, dam bao d6 chinh
xac va do 1ap lai cua két qua HbAlc, duy tri ap suat va dong chay on dinh
trong h¢ thong

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chun chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:
Tén chu s& hiru: AILEX(Hunan) Medical Equipment Co.,Ltd



bia chi chu sé hitu: Floors 1-3, Buiding 2, Hunan Jinliugu Science and
Technology Park, No. 1155, Zhongqing Road, Shaping Street, Kaifu District,
Changsha City, Hunan Province, China, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan sir dung cta thiét bi y té X
8 | Mau nhian thiét bi y té X

9 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.
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