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

S6 cong bd: 260000038/PCBA-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 sd: 024/2026/CBAZB-SM Ngay: 07/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té&: IVD la dung dich rira kim hat

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:

Muc dich str dung: San phém dugc st dung dé 1am sach may xét nghiém sinh
hoa.

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 s& 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):

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu ki€m soat in vitro

6 | Gidy chimg nhan hop chuan hozc ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét
bi y té cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

- - QUY CACH - S < |TEN CO SO CHU SO HU'U/
- TEN TRA‘?%THIET BI Dﬁi I'\III CHUNG LOAISAN PHAM |\ ¢ ¢ in pHAM }ngNg CG(%I HTAENNG(SgSgCS‘;EﬁgéAT/T HANG, Nggg CHU SO
ZYBIO INC., No. 45, Shilin [ZYBIO INC., No. 45, Shilin
| upldmedeh ik o | povebugr | onied | SomLicics (e Landens o, oo Haod o
Chongqing, China Chongqing, China
ZYBIO INC., No. 45, Shilin [ZYBIO INC., No. 45, Shilin
) [VD la dung dich rtra kim| Chai Probe Detergent 042304005 60 mL/Chaix 8 |Avenue, Tiaodeng Town, lAvenue, Tiaodeng Town,

hut

IDadukou District, 400082

Chongqing, China

IDadukou District, 400082

Chonggqing, China




