CONG TY CO PHAN Y SINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

THIEN PUC Péoc 1ap - Tw do - Hanh phiic
S6: 18.26/CV-TD Thanh phé Ha Ngi, ngay 04 thang 03 niam 2026
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B

Kinh giri: SO Y té Ha Noi

1. Tén co sé cong bo: CONG TY CO PHAN Y SINH THIEN BUC

M3 sb thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vian phong dai dién: 0110487724

Dia chi: Biét thu LC - SL68, Lo TT97-3, Khu dét phia Pong Nam dyu an Khu dé thi méi
Nam An Khanh va phan mé rong khu B (Vinhomes Thiang Long), X4 An Khanh, Thanh
phé Ha Noi

Dién thoai c6 dinh: 090 3451575 ; Fax:

Email: ysinhthienduc@gmail.com

2. Nguoi dai dién hop phap cia co sé:

Ho va tén: Bui DBinh Long

S6 can cudc/Ho chiéu: 001083015105 ngay cap: 27/04/2021 noi cap: Cuc canh sat quan 1y
hanh chinh vé trat tu xa hoi

Dién thoai ¢b dinh: 0983300383; Pién thoai di dong:

3. Thiét bj y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: [1 hodc Thiét bi y té chan doan in vitro: [

Tén thiét bi y té&: Que thir xét nghiém dinh tinh 14 thong sé nudc tiéu

Tén thuong mai:

Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

Chung loai: Urinalysis Reagent Strips (Dry Chemical Method)

M3 san pham (néu cd):

Quy cach dong goi (néu ¢é): 100 xét nghiém/ hop

Muc dich sir dung: San pham dung dé xét nghiém dinh tinh Axit Ascorbic (Vc), bach cau
(LEU), Glucose (GLU), Microalbumin ni¢u (MCA), Bilirubin (BIL), pH, Méau (BLD), Ty
trong riéng (SG), Ketone (KET), Protein (PRO), Nitrit (NIT), Urobilinogen (URO),
Creatinine (Cr) va Canxi (Ca) trong nudc tiéu ngudi. Két qua xét nghiém c6 thé cung cip
thong tin vé tinh trang chuyén héa carbohydrate, chirc ning than va gan, cin bang axit-
bazo va nhiém khudn niéu. Vui 10ng tham khao hop ngoai va nhin chai dé biét cac thong
sO xét nghiém cy thé ctia san pham ban dang st dung.

Tén co sé san xuat: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.



Dia chi co so san xuat: No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone,
266112 Qingdao, Shandong, CHINA
Tiéu chudn 4p dung: ISO 13485:2016

4. Poi v6i thiét bi y té chira chat ma tuy, tién chat:

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

Tén chu s¢ hitu: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

Dia chi chu s¢ hitu: No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, 266112
Qingdao, Shandong, CHINA

6. Thong tin vé co sé bio hanh (néu cd):

7. S0 cong bo dua dieu kién san xuat doi véi thiet bi y té san xuat trong nwée:

Cong bd tiéu chuin ap dung cia thiét bi y té loai B
Hb so kém theo gom:

1. | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan Iy chat luong ISO 13485 X
2. | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té X
3. Gifiy x4c nhan da diéu kién bao hanh X

4. | Tai liéu mo ta tom tat ky thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai lidu k¥ thuat mo ta chirc ning, thong s ki thuat cua thiét bi y té do chu

5. Y, ‘ X
sO hiru thiét bi y t€ ban hanh
Tai li¢u k¥ thuat béng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan ctia san pham, quy trinh san xuat, cac bio co nghién ctru lam sang va

6. A 1A \ A L an AL 4 Lo g- I , £, 1sA 2 X
tién l1am sang bao gom bdo cao do 6n dinh doi voi thude thur, chat hiéu chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.

7. | Ban tiéu chuan ma chii s¢ hitu thiét bi y té cong b ap dung

8. | Gidy chung nhan hop chuan X

Pbi vai thiét b y té san xuat trong nude: két qua danh gia cac thong sd hoa,
1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co so da diéu kién theo quy dinh caa phap
9. | luat vé danh gia sy phu hop cp hodc Gidy chimg nhin danh gia chit luong
do co quan c6 thim quyén ctia Viét Nam cap ddi véi thiét bi y té chan doan in
vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chi sé hitu thiét bj y té ban | x
hanh




1.

Mau nhén thiét bi y té

12.

Gidy chirng nhan luu hanh ty do dbi véi thiét bi y té nhap khau

Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:
1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co sé xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xu 1y theo quy dinh

cua phap luat.
2. Bao dam chat lwong va luu hanh thiét bi y té theo dung hd so d cong bd.
3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.
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