SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
_HANOL Poc lap - Tw do - Hanh phiic

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260002383/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/07/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN VAT TU KHOA HQC
BIOMEDIC ’

2. bia chi: Tang 14, tdoa Ocean Park, s6 1 Pao Duy Anh, Phuong Kim Lién,
Thanh phd Ha Nbi

3. S6 vin ban cua co so: 163/2026/CV-Bio Ngay: 20/07/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té& B IVD xét nghiém giai trinh tu gen

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:

Muyc dich str dung: Bo IVD xét nghiém giai trinh ty MiseqDx Re~agent Kit v3
l1a bd hoa chat va vat tu ti€u hao dung dé giai triqnh tu thu vién mau khi duoc
st dung ket hop voi cac xét nghiém déa dugc kiém nhan. MiseqDx Reagent Kit
v3 dugc thiét ké dé st dung két hop véi may MiseqDx Instrument va phan
mém phan tich.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: 1SO13485:2016

5. Doi 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 so hiru: [llumina, Inc.

bia chi chu s hitu: 5200 [llumina Way San Diego, CA 92122, USA,



UNITED STATES

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

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . . . A .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma oan plrlam dong goi Tfn o p o Dia chi cg so'san Nll’O'C/\SﬂH
(Néu co) £, san xuat xuat xuat
(Néu c0)
Thudc thtr giai
trinh ty dung cho [llumina 29 Woodlands Industrial SINGAPO
1 |may giai trinh ty | MiSeqDx Reagent Kit v3 20037124 Singapore Pte | Park E1, Northtech, RE
gen NGS cong suat Ltd Singapore 757716
nho
Thudc thtr giai
trinh tu dung cho . . [llumina 29 Woodlands Industrial
2 |may giai trinh ty 1]\3/Isiequx Reagent Kit v3 20036261 Singapore Pte | Park E1, Northtech, ;?GAPO
gen NGS cOng suat Ltd Singapore 757716
nho, Hop 1
Thubc thir giai
trinh tu dung cho . . [1lumina 29 Woodlands Industrial
3 |may giai trinh tu g[;iequx Reagent Kit v3 20036262 Singapore Pte | Park E1, Northtech, ;ISGAPO
gen NGS cong suat Ltd Singapore 757716

nhd, Hop 2




