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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: 260000022/PCBB-NA
Ngay cong bod: 29/04/2026

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THIET BI CONG NGHE -VAT TU
Y TE DUY CUONG

2. Pia chi: Khdi Xuan Trang, Phudng Vinh Pha, Tinh Nghé An
3. S6 vin ban cua co so: 06/2026/VBCB-DC Ngay: 28/04/2026
4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Que thir nude tiéu

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:

Muyc dich str dung: Phat hi¢n diph tinh va ban dinh luong mot hodc nhiéu chat
phan tich sau day trong nudc ti€u: Axit ascoricic, Creatinine, Microalbumin,
Glucose, Bilirubin, Axit Ketone Acetoe}cetic, Trong lugng riéng, Mau, pH,
Protein, Urobilinogen, Nitrit va Bach cau, Canxi.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chat luong san phém ap dung: ISO 13485

5. Ddi véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu so hitu: Acro Biotech Inc

bia chi chu sé hitu: 4650 Arrow Highway, Suite D-6 Montclair, CA 91763,
U.S.A., UNITED STATES

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):



8. SO cong bo du dicu ki¢n san xuat doi voi thiet bi y t€ san xuat trong nudc:
9. Thanh phan ho so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chit 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 mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu 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 |
bi y t€ cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so X
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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