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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000683/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/03/2026

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: 260102/CV-DM Ngay: 09/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Que thir xét nghiém dinh luong lipid

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 str dung: Pé xac dinh dinh luong cholesterol toan ph?m, cholesterol
lipoprotein ti trong cao (HDL) va Triglyceride trong mau. Cac gia tri udc
lugng vé cholesterol lipoprotein ti trong thap (LDL), ti I¢ LDL/HDL va non-
HDL cholesterol dugc tinh toan bang may do STANDARD™ LipidoCare
Analyzer va thé xet nghiém Lipid Profile test strip. Hé thong nay dugc chi
dinh dé ty xét nghiém cling nhu xét nghiém chuyén nghiép.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan cia 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 so hitru: SD Biosensor, Inc.

bia chi chu sé hitu: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil,



Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggido, 16690, KOREA, REPUBLIC OF

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

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

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. 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 liéu ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh d6i véi thude
thir, chat hi¢u chuan, vat lidu kiém soat in vitro

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.
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