SOYTEPHUTHO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000012/PCBB-PT
Ngay cong bo: 07/05/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN SEMIND

2. bia chi: L6 CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi€p Tam Duong I - Khu vuc
2, Xa Tam Duong, Tinh Phil Tho

3. S6 vin ban cua co so: 023/CBBZB-SM Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& Mdy xét nghiém sinh hoa

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:

Ml_}c dich st dung: May xét nghiém siph hoéa 1a thiét bi tu dong str dung cho
chan doan in vitro, dung cung voi thude thir sinh hoa trong cac phong xet
nghiém lam sang. N(’) duoc thiét }(é dé xac dinh dgnh luong the‘mh phan hoa hoc
lam sang trong huyét thanh, huyét tuwong, nudc tiéu,mau toan phan (chi
HbA1c) va cac mau khac

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chun chat luong san pham 4p dung: Xem Tuyén b6 Tiéu chuin phu hop
(DoC) dinh kém

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 so hiru: ZYBIO INC.,

bia chi chu sé hitu: No. 45, Shilin Avenue, Tiaodeng Town, Dadukou



District, 400082 Chongqing, CHINA
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
Tén co s¢: CONG TY CO PHAN SEMIND

bia chi: L6 CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi¢p Tam Duong I — Khu vuc 2,
Xa Tam Duong, Tinh Phu Tho

Dién thoai cb dinh: 02113846107 Dién 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 | Van 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 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng 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 hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

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




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

STT

Tén thiét bi y té

Chung loai

M3 san phim
(Neéu co)

Quy cach
dong goi
(Néu cé)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co so
san xuat

Nuwde san xuat

May xét nghiém
sinh hoa

EXC460

0112804

ZYBIO INC,,

No. 45, Shilin
Avenue,
Tiaodeng Town,
Dadukou
District, 400082
Chongqing

CHINA

May xét nghiém
sinh hoa

EXC470

0112805

ZYBIO INC,,

No. 45, Shilin
Avenue,
Tiaodeng Town,
Dadukou
District, 400082
Chongqing

CHINA




