SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TP HO CHi MINH Poc lap - Tu do - Hanh phic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001804/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 16/06/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THIET Bl Y TE VIMEC

2. Pia chi: DD26 Bach M4, Phudong Hoa Hung, Thanh phd HO Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 09/VIMEC/CVD-GP-26 Ngay: 09/06/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé théng dinh danh vi khudn nhanh ty dong

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature — GMDN (néu co):

Chung loai: PMT

Ma san pham (néu co):

Quy céch dong goi:

Muc dich sir dung: Pugc thiét ké dé xac dinh vi khuan va nam duoc phan lap
tir caic mau bénh pham lam sang bang cong nghé khoéi phdo (MALDI-TOF)
Tén co s& san xuat: Zhuhai DL Biotech. Co., Ltd

Dia chi co s& san xuét: No. 59, Ding Wan 10th Road Jinwan District 519040
Zhuhai Guangdong Province, CHINA

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuan nha san xuét

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu so hiru: DL Meditech USA, Inc.

Dia chi chu sé hitu: 108 Canyon Retreat, Irvine, California, 92618, USA,
UNITED STATES

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

Tén co s6: CONG TY CO PHAN THIET BI Y TE VIMEC



Dia chi: DD26 Bach M4, Phuong Hoa Hung, Thanh phd HO Chi Minh

Pién thoai ¢ dinh: 0838640888  Dién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat di véi thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd 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 te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét b 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
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




