CONG TY TNHH THUONG MAI-KY CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THUAT SUNMED

. Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 01/2023/QC-SM

Pa Nang, ngay 16 thang 05 nam 2023

VAN BAN CONG KHAI

Noi dung va hinh thire du kién quang cdo trang thiét bi y té

Kinh giri: B Y té

1. Tén co s& cong khai: CONG TY TNHH THUONG MAI - KY THUAT SUNMED

Ma s6 thué: 0401774882
Pia chi: L6 16B1-10 Pudong Nguyén Sic KIm, Phuong Hoa Xuan, Quan Cam L&, Thanh phd Pa

Ning
Dién thoai: 0906288798 Fax:
Emai : ketoan.sunmed@gmail.com Website:

2. Nguoi dai dién hop phép cua co so:

Ho va tén: Tran Cong Hoai

S6 CMND/ Dinh danh/ Ho chiéu: 205320576 ngay cap: 18/10/2012 noi cip: CA Quang Nam
Pién thoai c6 dinh: 0906288798 Dién thoai di dong: 0906288798

3. Thong tin vé trang thiét bi y té dy kién quang cao:

- Tén trang thiét b y té: Hé théng may xét nghiém ELISA ti dong

- Chung loai: Theo phu luc

- M san pham (néu c6): Theo phu luc

- Hang san xuét: Theo phu luc

- Nudc san xuit: Theo phu luc

- S6 Iwu hanh: 19262NK/BYT-TB-CT

- Tinh nang, tac dung: La hé théng xur 1y Elisa hoan toan tu dong va dam bao hoat dong thudng
xuyén to1 vu. Su két hop gitra Euroimmun Elisa va Euroimmun Analyzer cho phép xtr Iy nhanh
chong yé do:n gian nhung cling 1a mot khoi d,éu an toan cua cong Viéc‘ nho \{éo viéc nhan biét yé
phén bo thude thtr tw dong. Mot tinh nang chat lugng hon nira 1a b diéu khién moi trudong co san
tuy chon, dam bao di€u kién u lién tuc — bat ké nhiét do phbng thi nghiém dao dong hoac qué cao
- Tén, dia chi ctia chu s& hitu s6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH THUONG MALI -
KY THU@T SUIN\IMED, L6 16B1-10 Bbuong Nguyen Sac KIm, Phuong Hoa Xuan, Quan Cam Lg,
Thanh pho Pa Nang

- Canh bao lién quan dén strc khoe nguoi str dung, diéu kién bao quan (néu co):

Chung t6i cong khai ndi dung va hinh thtrc du kién quang cao dbi véi trang thiét bi y t& nhu sau:
Noi dung du kién quang cao:

Thong sb ky thuat , N q N

- Pham vi xét nghiém: 1én dén 800 xét nghi€ém mién dich cho céc chan doan bénh ty mién, viém
nhiém va di Uing.

- Cong suat xet nghiém: ¢6 kha nang 1eén to1 70 ket qua x¢t nghiém moi gio, c6 kha nang 1én dén 7
dia, 180 mau khi bat dau



- Kha ning nap miu: t6i da 180 vi tri nap mau/lan

- S6 lwong khay vi thé: 7 khay

- S6 lwong phan tich/khay vi thé: t6i da 12 (co thé sir dung cac giéng vi thé)
-S6 lugng phan tich/danh sach cong viée: t6i da 54

- Kich c& 6ng mau:

+ Puong kinh dng mau: 13 — 16mm

+ Chiéu cao 6ng mau: 30 — 100mm

Kha ning nhan biét: sé luong khay, kich ¢& dng xét nghiém va luong hoa chat
- Phan quang hoc:

+ Dai quang: 400 — 700nm

+ Do hap thu quang: 0,010 t6i 3,500 OD (dai do dac)

+ B0 loc quang: 405nm/450nm/492nm/570nm/620nm/690nm (va 2 budc song tu do tuy chon)
- B6 phan hut (Pipettor):

+ Pipettor: sir dung tips dung mat 1an, c6 cam bién murc dich

+ Tips:

e Loai sir dung mét lan

e Kich cd: 300ul hodc 1.100ul

+ D0 chinh xac hut:

® CV <7.5% tai mtc Spl

o CV < 3% tai muc 100ul

- BO phén u:

+ Dung tich:

® 4 vi tri 0 lic t6i da 20Hz

® 4 vi tri u tai nhi¢t do phong

+ Dai nhiét ¢ u: nhi¢t d§ phong t6i S00C

- BO phéan rta:

+Sb lugng loai dich rira: 1én dén 4 dung dich dém rura khac nhau

+ Pau rira: 8 dau hut rira cho cac loai dia phang va dia tron

+ Thé tich rira ton du:

e < 4yl véi dia day phang

e <2 5ul voi dia day tron

+ C6 canh bao thé tich dich: kiém soat lién tuc dbi véi ca binh chira dich dém va binh chira thai
Hinh thte du kién quang céo:

Khong phai bdo néi bao hinh

Co sd cam ket:

1. N6i dung thong tin cong khai 1 chinh xac, hop phap va theo ding quy dinh. Néu c6 su gia mao,
khong dung su that co s& xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr Iy theo quy dinh cta phap

luat.

2. Bao dam ndi dung quang cao phu hop voi ban noi dung du kién quang cdo da _cong khai va ho
s0' cong b tiéu chuan ap dung d6i v6i trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so dang ky luu

hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Ngwoi dai dién hop phap cia co sé
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PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

QUY CACH

STT| TEN TRANG THIET Bl Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI | TEN CO SO SAN XUAT | DIA CHI CO SO SAN XUAT Nvoc
) (Néu co) A SAN XUAT
(Néu co)
1 Hf? thong may xét nghiém ELISA tu EUROIMMUN Analyzer I Céi Eur01mmun M‘edlzlnlsche Seekamp 31 23560 Liibeck, GERMANY
dong Labordiagnostika AG Germany
) H¢ thong may xét nghiém ELISA tu EUROIMMUN Analyzer [-2P Cai Euroimmun Medizinische Seekamp 31 23560 Liibeck, GERMANY

dong

Labordiagnostika AG

Germany




