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: 260002245/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 15/07/2026

1. Tén co s¢ cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI - XUAT NHAP
KHAU VN MED

2. Pia chi: 14 Puong s6 49C, Phuong Tan Tao, Thanh phd Ho Chi Minh
3. S6 vin ban cua co so: 07.2026/VNM-H11 Ngay: 09/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Bo xét nghi¢m nudc tiéu

Tén thuong mai (néu c6): BCC-3D Lyse

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: 500 mL

Muc dich str dung: Xét nghiém sang loc dé phat hién bénh tiéu duodng, bat
thuong vé chuyén hoa, bénh gan, tac nghén gan, bénh tan mau, bénh than va
duong tiét niu.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuat: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. Ddi 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 s¢ htru: DIRUI INDUSTRIAL CO., LTD

bia chi chu s hitu: 95 Yunhe Street, New & High Tech Development Zone
Changchun, Jilin 130012, P.R. China, CHINA

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

8. SO cong bod du diéu ki¢n san xuat doi voi thiét bi y t€ san xuat trong nudc:



. Thanh phén ho so:

1

Vin ban cong bd tiéu chuan ap dung cia thiét bi y té thudc loai B.

Gidy chtng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat lugng ISO 13485

Gidy uy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

Giay xac nhan du di€u kién bao hanh

DNl | W] BN

Tai liu k§ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liéu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuat, cac bao cao nghién ciu
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh ddi v6i thude
thir, chat hiéu chuan, vat lidu kiém soat in vitro

Giay ching nhén hop chuén hodc ban tiéu chuén ma chu s6 hiru thiét
bi y té cong bd ap dung

Glay chirng nhan luu hanh ty do con hiéu luc tai thoi diém nop ho so
do6i voi thiét bi y té nhap khau.
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