CONG TY TNHH SAI GON CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

MEDITEC Poc lap - Tw do - Hanh phuc
S6: SYT-20250908-02 Thanh phé Ho Chi Minh, ngay 08 thang 09 niam 2025
VAN BAN CONG BO

Tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: S& 'Y té TP H6 Chi Minh

1. Tén co sé cong bo: CONG TY TNHH SAI GON MEDITEC

Mi s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 1ap Vin phong dai dién: 0318735278

Dia chi: S6 417, dudng Bui Cong Tring, 4p 4, Xa Dong Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh
Pién thoai ¢ dinh: 0862508536 ; Fax:

Email: amy.poehlervn@gmail.com

2. Ngwoi dai dién hop phap ciaa co sé:

Ho va tén: Peng, Feifei

S6 CMND/Dinh danh/H6 chiéu: EJ6164105 ngay cap: 22/07/2022 noi cap: Trung Qudc
Dién thoai c¢b dinh: 0862508536; Dién thoai di dong:

3. Trang thiét bi y té thudc loai B:

Trang thiét bi y t& chung: [1hodc Trang thiét bi y té chan doan in vitro: O

Tén trang thiét bi y té: May xét nghiém HbA I¢ ty dong

Tén thuong mai:

M3 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu cd):

Chung loai: MQ-3000

M3 san pham (néu c6):

Quy cach dong goi (néu cé):

Muc dich st dung: Puoc st dung két hop vo1 bd chit thtr xét nghiém HbAlc (HPLC),
dung dich ly giai HbAlc, va bd cot phan tich HbAlc (HPLC) do Shanghai Medconn
Biotechnology Co., Ltd. san xuat dé phat hién ham lwong Hemoglobin Glycated trong cac
mau méau dudi dang phan trim cia tong hemoglobin.

Tén co so san xuat: Shanghai Medconn Medical Technology Co., Ltd.

Dia chi co sé san xuat: Rm 1001-1003, 1F, East of Building 4 & 2F, No.1018 Weichang
Road, Shanyang Town, Jinshan District, Shanghai, CHINA

Tiéu chuan 4p dung: Tiéu chuin cta nha san xuit

4. P6i voi trang thiét bi y té chira chat ma tiy, tién chat:

5. Thong tin vé chii sé hiru trang thiét bi y té:
Tén chu s¢ hiru: Shanghai Medconn Medical Technology Co., Ltd.



Dia chi chu s hitu: Rm 1001-1003, 1F, East of Building 4 & 2F, No.1018 Weichang
Road, Shanyang Town, Jinshan District, Shanghai, CHINA

6. Thong tin vé co' s¢ bao hanh (néu cé):

Tén co s¢: Cong Ty TNHH Sai Gon Meditec

Dia chi: S6 417, dudng Bui Cong Tring, ap 4, X4 Pong Thanh, Thanh phé H6 Chi Minh
Dién thoai c¢d dinh: 0862508536; Dién thoai di dong: 0862508536

7. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi voi trang thiét bi y té san xuat trong nwéec:

Cong bd tiéu chuin ap dung ciia trang thiét bj y té loai B
Hb so kém theo gém:

1. | Gidy chirng nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
2. | Giy iy quyén cta chu s hiru trang thiét bi y té X
3. | Gidy xac nhan du diéu kién bao hanh X
4. | Tai liéu mo ta tom tit k§ thuat trang thiét bi y té bang tiéng Viét X
5 Tai liéu k¥ thuat mo ta chtrc nang, thong s6 k¥ thuat cua trang thiét bi y té do
. . /( M I( \ X
chu s¢ hitu trang thi€t b1 y t€ ban hanh
Tai li¢u ky thuat bﬁng tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat li¢u, vé an
toan cua san pham, quy trinh san xuat, cdc bao cao nghién ciru Idm sang va
6' A A \ A r ’ A A . A e A 5 A A A
tién 1am sang bao gobm bao c4do do 6n dinh do6i voi thuoc thir, chat hi¢u chuan,
vat liéu kiém soat in vitro.
7. | Ban tiéu chuan ma chu sé hitu trang thiét bi y té cong bd ap dung X

8. | Gidy chting nhan hop chuan

Déi v6i trang thiét bi y té san xuét trong nude: két qua danh gia cac thong sb
hoa, 1y, vi sinh va céac thong s6 khac do co s& du diéu kién theo quy dinh cua
9. | phép luat vé danh gia sy phu hop cap hodc Gidy chirng nhan danh gia chét
luong do co quan c6 thadm quyén ctia Viét Nam cap dbi voi trang thiét bi y té
chan doan in vitro

Tai liéu hudng dan sir dung cua trang thiét bi y té bang tiéng Viét; dbi voi
10. | trang thiét bi y té nhap khau kém theo ban gdc bang tiéng Anh do chu s hitu X
trang thiét bi y té ban hanh

11. | MAu nhén trang thiét bi y té X

12. | Gidy chung nhan luu hanh ty do ddi véi trang thiét bi y té nhap khau X




Co s& cong bd tiéu chuan ap dung cam két:

1. N6i dung thong tin cong bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong dung su that co s¢ xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xur Iy theo quy dinh
cua phap luat.

2. Bao dam chat luong va luu hanh trang thiét bi y té theo dung hd so da cong bé.

3. Cap nhat cac thay d6i lién quan dén hd so cong bd tiéu chuan ap dung theo quy dinh.

Ngwoi dai dién hop phap ciaa co s&

Giam doc
Peng, Feifei



	Checkbox1: Off
	Checkbox2: Yes
		2025-09-08T10:44:05+0700
	CÔNG TY TNHH SÀI GÒN MEDITEC




