BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sé: 2400673DKLH/BYT-HTTB Ha Néi, ngay 10thdng 05 nam 2024

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Can clr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bd sung mot s6 diéu cuia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phu vé& quan 1y thiét bi y té;

Cian ctr Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh.

B0 Y té cap chimng nhan dang ky luu hanh cho thiét bi y té (mé&i 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Thé xét nghiém dinh lugng 13 thong sb6 khi mau, dién giai va

chét chuyén hoa

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét bi y té: TTBYT Loai C

5. Tén, dia chi ctia chu s& hitu thiét bi y té&: Epocal Inc. , 2060 Walkley Road,

Ottawa, Ontario K1G-3P5, CANADA

6. Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY TNHH SIEMENS

HEALTHCARE, Sb 33, Puong Lé Duén, Phuong Bén Nghé, Quan 1, Thanh phé

Ho Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuat; Dia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.

Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 1205/Qb-BYT

ngay 10 thang 05 ndm 2024./.

Noi nhn: TUQ. BO TRUONG
- CONG TY TNHH SIEMENS ___ CUC TRUONG
HEALTHCARE; #CG SO T\ TANG VA THIET BI Y TE

- B0 truong (dé blc);

- TT. Pb Xuan Tuyén (dé b/c);
- Hai quan cira khau;

- Luu: VT, HTTB.
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

H¢ thong Phan tich Mau epoc dugc thiét ké danh cho cac nhén viény té chuyén nghiép duoc dao tao voi chirc nang la mot thiét bi chan doan trong
6ng nghiém ban tu dong dé xét nghiém dinh lugng cac mau méau nguyén chét cia nguoi tir dong mach, tinh mach hodc mao mach, c6 chat khang
dong heparin hodc khong c6 chéng khang dong trong phong thi nghiém hoic tai diém chim soc.

Céu hinh bang Thé Xét nghiém Khi mau, Dién giai va Chuyén hoa (BGEM) bao gdbm cac cam bién cho d6 pH, pCO2, pO2, Natri, Kali, Canxi ion
hoa, Clorua, Téng carbon

dioxide, Glucose, Lactate, Nong d6 urea nitrogen trong méu, Creatinine va Ty 18 hong cau.

Sb do pH, pCO2, pO2 (khi mau) tir Hé théng Phan tich Mau epoc duoc st dung trong chan doan va diéu tri sy nhidu loan axit kiém de doa dén tinh
mang.

S6 do Natri va Kali tir Hé théng Phan tich Mau epoc duogc stir dung trong chan doan va diéu trj cac bénh lién quan dén sy mat can béng dién phan.
Sb do Canxi Ion héa tir Hé théng Phan tich Méau epoc dugc sir dung trong chan doan va diéu tri bénh tuyén can giap, hang loat cac bénh vé xuong,
bénh than man tinh va co cting.

S6 do Clorua tir Hé thong Phan tich Mau epoc dugc str dung trong chan doan va diéu tri cac chimg réi loan dién phan va chuyén hoéa.

Sb do Tong carbon dioxide tir Hé thong Phén tich Mau epoc duoc st dung trong chan doan va diéu tri cac chimg bénh lién quan dén thay dbi can
bang axit-kiém trong co thé.

S6 do Glucose tir Hé thong Phan tich Méau epoc duoc sir dung trong chan doan va diéu tri cac chimg rdi loan chuyén hoa carbohydrate, bao gom
bénh tiéu dudng, giam glucose huyét tu phat va khéi u té bao dao nho tuyén tuy.

Sb do Lactate tir Hé théng Phan tich Méau epoc dugc sir dung dé danh gid trang thai axit kiém va duoc sir dung trong chan doan va diéu tri ching
nhiém axit lactic (d9 axit

clia mau cao bat thuong).

Sb do Nong d6 urea nitrogen trong mau tir Hé thong Phén tich Mau epoc duoc st dung trong chan doan va diéu tri mot s6 bénh vé than va chuyén
héa nhat dinh.

S6 do Creatinine tir Hé théng Phan tich Mau epoc duogc str dung trong chan doan va diéu tri mot s6 bénh vé than va trong theo doi tham tach than
(loc than).

Sb do Ty 16 hong cau tir Hé théng Phan tich Méau epoc duogc sir dung dé phan biét trang thai binh thudng va bat binh thudng véi thé tich mau, nhu
thiéu mau va ting hong cau thi phat.

2. Tén, dja chi co’ s¢ bao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:
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- z Quy cach " . . ) .
STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
Thé xét nghiém
dinh luong 13 Epoc BGEM Test Card 2060 Walkley
thong s6 khi mau, [ (Tén trén nhan: epoc Blood | 10736515 Hop 25 thé xét Road, Ottawa,
I dién giai va chat Analysis BGEM Test nghi¢m Epocal Inc. Ontario K1G- CANADA
chuyén hoa Cards) 3P5
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