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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: 260001095/PCBB-HN
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN Y SINH THIEN PUC

2. bia chi: Biét thy LC - SL68, Lo TT97-3, Khu dat phia Pong Nam dy an
Khu d6 thi méi Nam An Khanh va phan mé rong khu B (Vinhomes Thing
Long), X4 An Khanh, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 40.26/CV-TD Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

T@n thiét bi y té: Vat liéu kiém soat xét nghi¢m dinh tinh 14 thong s6 nude
ticu

Tén thwong mai (néu c6):

Mi Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu c6):

Chung loai: Urinalysis Reagent Strips (Dry Chemical Method) (trén nhan:
Urinalysis Control)

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi: 2 lo bot dong kho

Muc dich su dung: Pugc str dung két hop véi que thir xét nghiém dinh tinh
cac thong sb nudc tiéu cua Qingdao Hightop Biotech Co.,Ltd. (phuong phap
chat hoa hoc kho). San pham nay dung dé kiém soat chat lugng cac xét
nghi¢ém Ascorbic Acid (Vc), Bach cau (LEU), Glucose (GLU), Microalbumin
ni¢u (MCA), Bilirubin (BIL), pH, Mau (BLD), Ty trong riéng (SG), Ketone
(KET), Protein (PRO), Nitrite (NIT), Urobilinogen (URO), Creatinine (Cr) va
Calcium (Ca).

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

Dia chi co s& san xuét: No. 369 Hedong Road, Hi-tech Industrial
Development Zone, 266112 Qingdao, Shandong, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016



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 sé hiru: Qingdao Hightop Biotech Co., Ltd.

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

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di vé6i thiét bi y té san xut trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc 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 liu mo ta tom tat k¥ thuat thict bi y t€ bang tiéng Viét, kém theo | x

tai lidu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong sb k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu c6) X




