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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: 260001118/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 21/04/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CHUNMANI
VIET NAM ) ,
2. bia chi: S6 07 Nguyén Van Thuong, Phuong Thanh My Tay, Thanh pho
H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 02/2025/CB-CHU Ngay: 15/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: MAY XET NGHIEM NUGC TIEU

Tén thuong mai (néu c6): YOCHECK

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: YOCHECK YC-11

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: San pham 12 mot thiét bi dugc sir dung két hop véi que thu
nudc ti€u dé€ phat hién ban dinh lugng hoac dinh tinh cac thanh phan sinh hoa
trong mau nudc tiéu, cung cép tai liéu tham khao cho viéc kham va chan doan
1am sang. Cac chét c6 thé dugc phat hién bao gdm Mau 4n trong nudc tiéu,
Bilirubin, Urobilinogen, Thé ketone, Protein, Nitrit, Glucose, pH, Ty trong,
Bach cau, Vitamin C.

Tén co s6 san xuat: OPTOSTA

Dia chi co so san xuét: 3F-302, 14, Hanbat- daero 570beon-gil, Seo-gu,
Daejeon, KOREA, REPUBLIC OF

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 c6):

6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:
Tén chu s¢ htru: OPTOSTA



bia chi chu sé hiru: 3F-302, 14, Hanbat- daero 570beon-gil, Seo-gu, Daejeon,
KOREA, REPUBLIC OF
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

Tén co sé: CONG TY TNHH MOT THANH VIEN CHUNMANI VIET
NAM

Dia chi: S6 07 Nguyén Vian Thuong, Phuong Thanh My T4y, Thanh phd Ho
Chi Minh

Dién thoai ¢d dinh: 0903096286  Pién thoai di dong:
8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chudn 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 uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y € bang tieng Viét, kém theo | ¢

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hodc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y t& cong bo ap dung

7 Giéy chtirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




