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Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 250004576/PCBB-HN
Ngay cong bo: 26/12/2025

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE bUC MINH

2. bia chi: S6 51, ngd 205, ngach 323/83, duong Xuan Pinh, Phuong Xuan
Dinh, Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 251205/CV-DPM Ngay: 25/12/2025

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: The xét nghi¢m dinh lvong TSH

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 s dung: STANDARD™ F TSH FIA la xét nghiém dung cho chan
doan in vitro d¢ dinh luong nong d6 TSH trong mau huyét thanh nguoi. Binh
lugng chi s6 TSH 1a hitu ich trong chan doan suy giap hodc cuong giap. Kit
xet nghiém nay chi dung cho muc dich chuyén mén va chi cung cap két qua
x€t nghiém sang loc ban dau.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat

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 so hiru: SD Biosensor, Inc.

bia chi chu s hitu: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggido, 16690, KOREA, REPUBLIC OF



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):

8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:

. Thanh phan hd so:
1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu k§ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vét liéu, | ¢

vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




PHU LUC: BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE
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