CONG TY TNHH THIET B KHOA  CQNG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
HQC VA CONG NGHE QMEDIC

g Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: 06/CBQC-2025/QMD-RA

Ha Noi, ngay 14 thang 11 nam 2025

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 THIET BI KHOA HOC VA CONG NGHE QMEDIC
M 56 thué: 0108892059

Dia chi: Tang 9, Toa Sky City Tower A, s6 88 Lang Ha, Phuong Lang, Thanh phé Ha Noi

Dién thoai: 097 2353963 Fax:

Email : ra06_hn@eastern.vn2. Nguoi dai dién ~~ Website:

hop phap cua co sd:

Ho va tén: TRAN THI THU HUYEN

S6 CMND/ Dinh danh/ Hg chiéu: 031176000509  ngay cp: 21/04/2021 noi cAp: Cuc Canh
sat quan ly hanh chinh vé trat tu xa hoi

Pién thoai ¢6 dinh: N/A bién thoai di dong: 097 2353963

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

- Tén trang thiét b y té: Hé théng tach chiét va Realtime PCR

- 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 lwu hanh: 240441 1DKLH/BYT-HTTB

- Tinh nang, tac dung: - Nén tang QIAstat-Dx Analyzer 2.0 duoc thiét ké nhu mot thiét bi chan
doan trong 6ng nghiém dé sir dung voi cac xét nghiém QIAstat-Dx va cung cap kha nang tu dong
hoa hoan toan tir chuan bi mau dén phat hién real-time PCR cho cac ung dung phan tr.

- Chi duogc st dung hé thér}g cho muc dich chuyén mon. Bay khong phai la mot thiét bi dé tu xét
nghiém hodc xét nghi¢m gan bénh nhan. ) o . )

- Tén, dia ChiACfla chu s6 hitu $6 luu hanh trang thiét bi y t&: CONG TY TNHH THIET Bl 'Y TE
PHUONG DONG, Tang 04, Toa nha D1, 6 dat CT2, Khu d6 thi méi Kim Véan — Kim L, Phuong
Dinh Cong, Thanh phé Ha N1

- 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:

Theo tai li€u dinh kém

Hinh thte du kién quang céo:

Khong phai bdo ndi bao hinh, Hoi thao



Co s& cam két:

1. Noi dung thong tin cong khai 1a chinh x4c, 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 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 dbi véi trang thiét bi y té thudc loai A, B hodc hd so ding ky luu
hanh d6i véi trang thiét bi y té thudc loai C, D.

Nguwoi dai dién hgp phap cia co s&

S / Digitally signed by CONG TY
ey TNHH THIET Bl KHOA HOC
srkmnc VA CONG NGHE QMEDIC

Grin T /5: Chu //u/en



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

’ ' . ] QUY CACH ) , ]
STT| TEN TRANG THIET BI Y TE CHUNG LOAI MA SAN PHAM PONG GOI TEN CO SO SAN XUAT | BIA CHI CO SO SAN XUAT Nuoc
(Néu co) (Néu ) SAN XUAT
Mo dun phan tich cho hé théng tach .
1 |chiét va Realtime PCR QlAstat-Dx Analytical Module 2002814 LRE Medical GmbH Hofer Strasse 5, 86720 Nordlingen | GERMANY
M6 dun hoat dong cho hé théng tach .
2 | chiét va Realtime PCR QIAstat-Dx Operational Module PRO 9002826 LRE Medical GmbH Hofer Strasse 5, 86720 Nordlingen | GERMANY
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