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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000769/PCBA-HN
Ngay cong bo: 29/04/2026

1. Tén co s¢ cong bé: CONG TY TNHH KHOA HQC CONG NGHE MINH
VIET

2. f)ia chi: Tang 12, Toa nha Licogi 13, S6 164 Khuat Duy Tién, Phuong
Thanh Xuan, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 0304/2026/MV-CB Ngay: 29/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té& Cum chiing chuan vi sinh

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:

Mup dich st dung: Vi sinh vat CultiControl 1a cac ching yi sinh Vé‘g tham
chiéu dugc dong kho, chira mot chung vi sinh vat duy nhat. San pham duoc su
dung cho kiém soat chat luong méi truong nudi cay, dao tao/giang day va cac
ung dung cong nghi€p. Cac vi sinh vat nay c6 ngudn goc tt ATCC®
(American Type Culture Collection).

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

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

5. D6i 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¢ hiru: Liofilchem S.r.1.

bia chi chu sé hitu: Via Scozia, 64026 Roseto degli Abruzzi (TE), ITALY



. Thong tin v€ co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du dieu kién san xuat déi vai thi€t bi y t€ san xuat trong nudc:
. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bé tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu k§ thudt bang tiéng Viét kem theo tai liéu ve nguyén vét liéu, | ¢

vé an toan clia san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ciru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thir, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soét in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhin thiét bj y té X

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




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

. 8 s ; MA QUY CACH TEN CO SO SAN | TEN CO SO CHU SO
str | TEN TI%%T BLY })31;1\17 ! CHUNI?HI;&"I SAN SAN DPONG GOI XUAT/HANG, | HUU/HANG,NUGC
PHAM (NEU CO) NUOC SAN XUAT CHU SO HUU
j | Chungchuanvisinh | Hop | Candida parapsilosis ATCC | 89071 | Svien/hop | 11 kichem Sl /ltaly | Liofilchem S.r.1. /ltaly
dong kho 22019
) Chuing chuan vi sinh Hop Candida tropicalis ATCC 89097 5 vién/ hdp Liofilchem S.r.I. /Italy | Liofilchem S.r.I. /Italy
dong kho 750
3 Chiing chuan vi sinh Hop Streptococcus pneumoniae 89047 5 vién/ hop Liofilchem S.r.l. /Italy | Liofilchem S.r.1. /Italy
dong kho ATCC 49619
4 Chuing chuan vi sinh Hop Stenotrophomonas 89194 5 vién/ hop Liofilchem S.r.1. /Italy | Liofilchem S.r.l. /Italy
dong kho maltophilia ATCC 17666
5 Chuing chuan vi sinh Hop Haemophilus influenzae 89076 5 vién/ hop Liofilchem S.r.1. /Italy | Liofilchem S.r.1. /Italy
déng kho ATCC 49766
6 Chung chuan vi sinh Hop Vibrio parahaemolyticus 89056 5 vién/ hop Liofilchem S.r.l. /Italy | Liofilchem S.r.1. /Italy
dong kho ATCC 17802
7 Chuing chuan vi sinh Hop Candida albicans ATCC 89183 5 vién/ hop Liofilchem S.r.1. /Italy | Liofilchem S.r.l. /Italy
doéng kho 14053
] Chung chuan vi sinh Hop Staphylococcus aureus 89040 5 vién/ hop Liofilchem S.r.l. /Italy | Liofilchem S.r.1. /Italy
dong kho ATCC 25923




