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S6: 07/2026/VT Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 23 thang 02 ndm 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chuén ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

Kinh giri: S¢ Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co sé cdng bd: CONG TY TNHH TM DV VINH TiN

M4 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0318513684
Pia chi: 44/6 Tan Hung, Phudng Cho Lén, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai c6 dinh: 0908925001 ; Fax:

Email: thanhttk1101@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hgp phap cia co sé:

Ho va tén: Pham Ngoc Diing

S6 can cude/HoO chiéu: 093082003933 ngay cap: 29/11/2021 noi cap: Cuc trudng cuc canh
sat quan |y hanh chinh vé trat tu x4 hoi

Dién thoai cb dinh: 0908925001 ; Pién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: [Jhodc Thiét bi y t& chan doan in vitro: ¥]

Tén thiét bj y té: Cum IVD Xét nghiém dai thao duong (Hormone): C-Peptide, Insulin

Tén thuong mai:

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

Chung loai: Theo phu luc

M4 san pham (néu c6): Theo phu luc

Quy céach déng goi (néu co):

Muc dich st dung: C-Peptide CLIA Microparticles: Xét nghiém C-Peptide CLIA
Microparticles dwa trén hé thong xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CLIA
Microparticles) hoan toan tu dong dé xac dinh dinh luong néng do C-Peptide trong huyét
thanh nguoi. Xét nghiém duoc thiét ké dé sir dung dé hd trg trong viéc chan doan va quan
ly bénh nhan tiét insulin bat thuong.Insulin CLIA Microparticles: Xét nghiém Insulin
CLIA Microparticles dya trén hé thong xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang hoan
toan tu doéng (CLIA Microparticles) dé xac dinh dinh lwong Insulin trong huyét thanh
ngudi. Xéac dinh insulin huyét thanh dugc thuc hién trén nhirmg bénh nhan c6 triéu chimg
ha duong huyét va cd thé hiru ich trong viéc phan loai c4c loai déi thao duong khac nhau.
Tén co so san xuat: Theo phu luc

Pja chi co sé san xuét: Theo phu luc


mailto:thanhttk1101@gmail.com

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chudn nha san xuét
4. P6i v6i thiét biy té chira chit ma tdy, tién chit:

5. Thong tin vé chi sé hiru thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitu: AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

Dia chi chu s¢ hitu: N0.87, Jingbei Yi Road, National Eco & Tech Development Area,
Zhengzhou, 450016, CHINA

6. Thong tin vé co sé bao hanh (néu co):
7. S6 cong bd du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuit trong nuwéc:

Cong bb tiéu chuan 4p dung ciia thiét bi y té loai B
Hb so kém theo gdm:

Gidy ching nhan dat tiéu chudn quéan 1y chét luong 1SO 13485

Gidy iy quyén cuia chi s¢ hitu thiét bi y té

Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh

Pl |-

Tai liéu md ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chic niang, thong s6 k¥ thuit cta thiét bi y té do chu
s& hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuat bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu, vé an
todn ctia san pham, quy trinh san xuat, c4c bao co nghién ctru 1am sang va
tién 1am sang bao gdm bao céo do 6n dinh ddi véi thude thir, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém sodt in vitro.

7. | Ban tiéu chudn ma chi s hitu thiét b y té cong bd &p dung

8. | Gidy chting nhan hop chuén

Pbi voi thiét bi y té san xuat trong nudc: két qua danh gia cac thdng sé hoa,
ly, vi sinh va cac thong sb khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cua phap
9. | luat vé danh gia sy phi hop cap hodc Gidy chimg nhan danh gi4 chat luong
do co quan ¢4 tham quyén cua Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liéu hudng dan str dung ctia thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi vai thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chi s¢ hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | Méu nhan thiét bi y té




‘ 12. ‘ Gidy chimg nhan lwu hanh tu do déi vai thiét bi y t& nhap khau ‘ X ‘

Co s& ¢bng bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. Noi dung thdng tin cdng bé l1a chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khéng dtng su that co s& xin chiu hoan toan trdch nhiém va s€ bi xt ly theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat lugng va luu hanh thiét bi y té theo dung ho so di cong bé.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tidu chuin &p dung theo quy dinh.

Nguoi dai dién hop phap cia co s¢
Giam doc

Digitally

signed by

CONGTY

TNHHTM

DV VINH TiN

Pham Ngoc Diing




PHU LUC: BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

x = z Quy céch A . . .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham d(n)l/g goi Tencose | Dia chicoso | g0 san xudt
(Néu c0) P san xuat san xuat
(Néu c0)
Hop 1 x 50 xét
nghiém, Hop 1
Bo xét nghiém _ CMG0201, X 100 xet A No0.199, }Sth
diﬁh lrong 'C- C-_Peptlde_CLIA CMG0202, nghl@m,, Hop 2 |AUTOBIO Ave, National
1 P'eptide' Microparticles CMG0203, x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech CHINA
CMG0204, nghiém, Hop5 |S CO., LTD. Zone, 450016
CMG0205 x 100 xét Zhengzhou
nghiém, Hop 2
X 50 xét nghiém
Hop 1 x 50 xét
nghiém, Hop 1
B6 Xét nghiém _ CMG0101, X 100 xet A No0.199, }Sth
dfnh lrong I'nsulin In_sulln CI'_IA CMGO0102, nghl@m,, Hop 2 |AUTOBIO Ave, National
2 : . Microparticles CMGO0103, x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech CHINA
CMG0104, nghiém, Hop5 |S CO,, LTD. Zone, 450016
CMGO0105 x 100 xét Zhengzhou
nghiém, Hop 2
X 50 xét nghiém
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