SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001342/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH KY THUAT NAM PHUONG

2. Dia chi: SO 18/299/48 Budong Hoang Mai, Phuong Tuwong Mai, Thanh pho
Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 55/2026/NP Ngay: 10/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD pha lodng trong xét nghiém HbA lc

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Premier Diluent Reagent

M3 san pham (néu co):

01-03-0097

Quy céch dong goi: Can 3,8 L

Muc dich st dung: Hemoglobin Alc - Premier Diluent Reagent dugc sir dung
cho may xet nghiém Premier Hb9210 HbAlc cua hang Trinity Biotech.
Premier Diluent Reagent dugc dung dé pha loang mau. Khong c6 san pham
thay thé nao duoc sir dung, ding ky, uy quyén va khong co6 myc dich sir dung
nao khac dugc chi dinh, dang ky va uy quyén.

Hé thdng Premier duoc thiét ké cho viéc dinh lwong hemoglobin Alc (HbAlc)
trong mau tinh mach hodc mao mach ngudi (mau toan phan). Xét nghiém
HbA 1¢ duoc sir dung dé theo ddi tinh trang kiém soat dudng huyét dai han &
nhirg ngudi mic bénh tiéu duong.

Chi dung trong chan doan in vitro.

Tén co s san xuat: Trinity Biotech do Brasil Comércio e Importagdo Ltda
Dia chi co s& san xuat: Estm. Vereador Lamartine José de Oliveira, 1259 -
Letra A - Da Roseira, 37640-000 - Extrema - MG, BRAZIL

Ti€u chuan chat lugng san pham 4p dung: Ti€u chuan nha san xuat



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: Trinity Biotech (Primus Corporation dba Trinity Biotech)

Dia chi chu sé hitu: 4231 East 75th Terrace, Kansas City, Missouri, 64132,
UNITED STATES

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 xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu hudéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 | Gidy chirng nhén luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém nop ho so |«
d6i vi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai lidu khéac (néu co) X




