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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000853/PCBA-HN
Ngay cong bo: 13/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN THIET B] Y TE LABOMED
2. bia chi: S0 29 Ngach 14/3, Ngd 14 Pho Phao Dai Lang, Phuong Lang,
Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: LBM- DIA-A-260429-02 Ngay: 13/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Cu-vét dung cho may xét nghiém sinh hoa

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: Reaction cuvette

M3 san pham (néu co):

10022999

Quy cach dong goi:

Muc dich su dung: Cu-vét dung d¢ dung mau va thuoc thir phan ing. San
pham st dung dé thyc hién xét nghiém trén cac may xét nghiém sinh hoa.
Tén co so san xuat: DIATRON MI Zrt.

Dia chi co so san xuét: Tablés street 39. 1097 Budapest, HUNGARY
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 s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hitu: DIATRON MI Zrt.

bia chi chu s hitu: 1097 Budapest, Tablas u. 39, HUNGARY

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:



1 | Vian ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s& hitu thiét bi y t& ban hanh.

¢ | Gidy chimg nhan hop chuan hogc ban tiéu chuan ma chu s¢ hiru thiét
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 G’iéy chl'rng nhan 1},1’[1 hanh tur do con hiéu lyc tai thoi di€ém ndp ho so
doi véi thiet bi y t€ nhap khau.

10 | Tai liéu khac (néu c6)




