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của Giám đốc Văn phòng Công nhận chất lượng quốc gia) 

 

TÊN TỔ CHỨC CHỨNG NHẬN/ Organisation 

Tiếng Việt/ in Vietnamese: TRUNG TÂM KIỂM NGHIỆM VÀ CHỨNG NHẬN            

TQC CGLOBAL 

Tiếng Anh/ in English: TQC CGLOBAL CENTER FOR TESTING AND 

CERTIFICATION 

SỐ HIỆU CÔNG NHẬN/ Accreditation Number: VICAS 063 - MDMS 

ĐỊA CHỈ ĐƯỢC CÔNG NHẬN/ Location Covered by Accreditation 

Địa chỉ đăng ký kinh doanh/ Business registration address: 

Số 8, ngách 127/30, ngõ 127, phố Văn Cao, phường Ngọc Hà, Thành phố Hà Nội, Việt Nam 

No. 8, Alley 127/30, Lane 127, Van Cao Street, Ngoc Ha Ward, Hanoi City, Vietnam 

Trụ sở chính/ Head office: 

C11, Khu Pandora, số 53 Triều Khúc, phường Thanh Liệt, Thành phố Hà Nội, Việt Nam 

C11, Pandora Area, No. 53 Trieu Khuc Street, Thanh Liet Ward, Hanoi City, Vietnam 

Tel: +84 24 6680 0339 Website: http://tqc.vn  

CHUẨN MỰC CÔNG NHẬN/ Accreditation Standards 

ISO/IEC 17021-1: 2015 

HIỆU LỰC CÔNG NHẬN/ Accreditation period  

Từ/ from        /       /2026 đến/ to       /       /2031 
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PHẠM VI ĐƯỢC CÔNG NHẬN/ Scope of Accreditation 

Chứng nhận hệ thống quản lý thiết bị y tế theo tiêu chuẩn ISO 13485:2016 cho lĩnh vực sau/ 

Certification of medical device management system according to ISO 13485:2016 for the 

following scopes: 

Lĩnh vực kỹ thuật chính/ 

Main Technical Areas 

Lĩnh vực kỹ thuật/ Technical Areas 

Thiết bị y tế không       

chủ động/ Non-active 

Medical Devices 

 

MD01: Thiết bị y tế không chủ động, không cấy ghép nói chung/ 

General non-active, non- implantable medical devices 

MD02: Thiết bị cấy ghép không chủ động/ Non-active implants 

MD03: Thiết bị chăm sóc vết thương/ Devices for wound care 

MD04: Các thiết bị và phụ kiện nha khoa không chủ động/ Non-

active dental devices and accessories 

MD05: Các thiết bị y tế không chủ động khác/ Non-active 

medical devices other than specified above 

Thiết bị y tế chủ động 

(Không cấy ghép) 

Active Medical Devices 

(Non- Implantable) 

MD06: Thiết bị y tế chủ động nói chung/ General active medical 

devices 

MD07: Thiết bị hình ảnh/ Devices for imaging 

Phụ tùng hoặc dịch vụ/ 

Part or services 

 

MD32: Dịch vụ phân phối/ Distribution services 

Ghi chú/Note: Trung tâm kiểm nghiệm và chứng nhận TQC CGLOBAL phải đăng ký hoạt 

động và được cấp giấy chứng nhận đăng ký hoạt động theo quy định của pháp luật trước khi 

cung cấp dịch vụ này/ TQC CGLOBAL Center for Testing and Certification must register its 

operations and obtain the registration certificate according to the law before providing 

certification services. 
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