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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: 260000050/PCBA-PT
Ngay cong bo: 20/05/2026

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: 027/2026/CBASM-SM  Ngay: 20/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: B6 IVD xét nghiém dinh tinh Gram

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:

Myc dich st giung: Puogc sir dung dé nhudm vi sinh vat tir mau nuoi céy hoac
mau bénh pham theo phuong phdp nhudm Gram.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuén chat luong san phém ap dung: Ticu chuan co sé

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 chi s hitu: Cong ty ¢6 phan SEMIND

bia chi chu sé hiru: L6 CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi€p Tam Duong I -
Khu vuc 2, Xa Tam Duong, Tinh Pht Tho, VIET NAM

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

8. SO cong bd du diéu kién san xuat ddi v6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000009/PCBSX-VP



. Thanh phén hd so:

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

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

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té




BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

RS LT AR QUY CACH TEN CO SO SAN  [TEN CO SO CHU SO
TEN THIET BI Y TE : A — - PONG GOI | XUAT/ HANG, NUOC |HUU/ HANG, NUOC
STT PON VI TINH PHAM MA SAN PHAM (NEU CO) SAN XUAT CHU SO HUU
n . A n MELAB Gram Stain Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
I [BOIVD xét nghi¢m dinh tinh Gram BO Set Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I A . . Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
2 [Thuoc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Safranin Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I A . . Cong ty C6 phan Cong ty C6 phan
3 [Thuodc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Crystal Violet Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
IS ca . Cong ty Co phan Cong ty C6 phan
4 [Thuoc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai MELAB Lugol Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam
I ca . Cong ty Co phan Cong ty C6 phan
5 [Thuodc thtr xét nghiém dinh tinh Gram Chai IMELAB Decolor Semind/Viét Nam Semind/Viét Nam




