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

S6 cong bd: 260000017/PCBB-PT
Ngay cong bo: 05/06/2026

1. Tén co s& cong bé: 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: 028/CBB-SM Ngay: 05/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té&: Cum IVD Chat nén: DBIL, TBIL, CREA, TG, CHO, HDL-
C, LDL-C, HBAI1C

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 céch dong goi:

Muc dich su dung: DBIL: San pham duoc sir dung trong xet nghiém in vitro
dé xac dinh dinh lugng ndéng do Bilirubin truc tiép (DBIL) trong mau huyét
turong hodc huyét thanh ngudi. TBIL: San pham duogc str dung trong xét
nghiém in vitro dé xac dinh dinh luong nong do Bilirubin toan phan (TBIL)
trong miu huyét twong hoic huyét thanh ngudi. CREA: San pham duoc sir
dung trong xét nghiém in vitro dé xac dinh dinh luong néng do Creatinine
(CREA) trong miu nudc tiéu, huyét tuong hoic huyét thanh ngudi. TG: San
phém duoc st dung trong xét nghiém in vitro dé xac dinh dinh luong néng do
Triglyceride trong mau huyét tuong hodc huyét thanh nguoi. CHO: San pham
duoc sur dung trong xet nghiém in vitro dé xac dinh dinh luong ndng do
Cholesterol toan phan trong mau huyét twong hoic huyet thanh nguoi. HDL-
R: San pham dugc st dung trong xét nghi€m in vitro dé xéac dinh dinh luong
ndng do Cholesterol lipoprotein ty trong cao (HDL-C) trong méu huyét tuong
hodc huyét thanh ngudi. LDL-R: San pham duoc sir dung trong xét nghiém in



vitro dé xac dinh dinh lugong nong do Cholesterol lipoprotein ty trong thap v
(LDL-C) trong mau huyét trong hodc huyét thanh ngudi. HbAlc-R: San pham
dugc st dung trong xét nghi€ém in V~itro dé xac dinh dinh luong nong do
Hemoglobin Alc (HbA1c) trong mau mau toan phan nguoi.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san phdm 4p dung: Tiéu chuin co s&

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu cd):

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

Tén chu sé hitu: Cong ty C6 phan Semind

Dia chi chu s¢ hitu: Lo CN9.2, duong RO1, Khu cong nghi¢p Tam Duong I -
Khu vuc 2, Xa Tam Duong, Tinh Pha Tho, VIET NAM

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
200000009/PCBSX-VP

9. Thanh phan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan 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 ty quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tailiéu ky thuat béng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu, |

vé an toan cla 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 chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
biy t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong s6 hoa, 1y, vi sinh va cac thong sb khac do|
co so du diéu kién theo quy dinh cua phép luat vé danh gia sy phu
hop cap hoac Gidy chimg nhan danh gia chat lugng do co quan co
thAm quyén cua Viét Nam cap d6i v6i TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuét trong nudc)




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