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S6: 02/2026/SM Thanh phé Pa Néng, ngay 11 thang 03 niam 2026

VAN BAN CONG BO

Tiéu chufin 4p dung ciia thiét bi y té thudc loai B

Kinh gui: S& Y té Pa Nang

1. Tén co s& cong bd: CONG TY TNHH THUONG MAI - KY THUAT SUNMED
M3 s6 thué hodc S6 gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién: 0401774882

Dia chi: Lo 16B1-10 Pudng Nguyén Sic Kim, Phudng Hoa Xuan, Thanh phd Pa Ning
Pién thoai ¢ dinh: 0906288798 ; Fax:

Email: ketoan.sunmed@gmail.com

2. Ngwdi dai dién hop phap cia co s6:
Ho va tén: Tran Cong Hoai

Sé can cude/Ho chiéu: 049088008588 ngay cp: 27/06/2021 noi cip: Cuc truong cuc canh\
sat quan ly hanh chinh vé trat tw xa hoi

Dién thoai c¢b dinh: 0906288798; Dién thoai di dong:

3. Thiét bi y té thudc loai B:

Thiét bi y té chung: [ hozic Thiét bi y t& chan doan in vitro:

Tén thiét bj y té: Hé thong xét nghiém Elisa

Tén thuong mai: Euroimmun Analyzer [-2P

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san phim (néu c6): Theo phy luc

Quy cach déng gbi (néu cd):

Muc dich st dung: Thiét bi phan tich ty dong hé¢ md duge su dung dé thuc hién cac
phuong phép mién dich hoa hoc ELISA, két qua xét nghidm khéng phai 1a chén doan cudi
cung, cin ¢6 danh gia sau hon dé dua ra quyét dinh diéu tri bénh. Pay la thiét bj da ning
danh cho cac chuyén gia phong thi nghiém dugc dao tao, nhitng ngudi c6 khd nang lua
chon cac tinh niing va tiy chon phu hop cho ting tmg dung 1am sang cu thé.

Tén co s& san xut: Theo phy luc

Dia chi co s¢ san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuin ap dung: ISO 13485:2016

4. Pbi v6i thiét bi y té chira chit ma tiy, tién chit:

5. Thong tin vé chii s¢ hiru thiét bi y té:



Tén chu s& hitu: Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG
Dia chi chu s& hitu: Seekamp 31 23560 Liibeck, GERMANY

6. Thong tin vé co’ sé bao hanh (néu cd):

Tén co s&: Cong ty TNHH Thuong mai - Ky thuat Sunmed

Dia chi: L6 16B1-10 dudong Nguyén Sic Kim, Phuong Hoa Xuén, Thanh phd Pa Ning
Dién thoai cb dinh: 0906 288 798; Pién thoai di dong:

7. S6 cong bd du diéu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuit trong nuée:

Céng bo tiéu chuin 4p dung ciia thiét bi y té loai B
H6 so kém theo gom:

1. | Gidy chung nhan dat tiéu chuén quéan 1y chat luong ISO 13485

2. | Gidy ty quyén ciia chii s& hitu thiét bi y té

3. | Giay xac nhan du dicu ki¢n bao hanh

4. | Tailidu md ta tom tat k§ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét

Tai liéu k¥ thuat mo ta chuc nang, thong s6 k¥ thuét cta thiét bi y té do chu
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sO hitu thiét bi y té ban hanh

Tai liéu k¥ thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat liu, v€ an
6 toan cta san pham, quy trinh san xuat, cic bao cdo nghién ctru 1am sang va

tién 1am sang bao gdm bao cao dd on dinh doi vadi thuoe thlr, chat hiéu chuan,
vat liéu ki€ém soat in vitro.

7. | Bén tiéu chudn ma cht s& hitu thiét bi y t& cong b ap dung

8. | Gidy chung nhan hop chuin

Déi vé6i thiét bi y té san xuét trong nudce: két qua danh gia cac thong s6 hoa,
1y, vi sinh va cac thong sb khéc do co s du didu kién theo quy dinh ctia phap
9. | luat v& danh gia sy pht hop cip hoic Gidy chirng nhn danh gia chit luong
do co quan c6 thdm quyén ctia Viét Nam cép ddi voi thiét bi y té chin doan in
vitro

Tai liéu huéng din st dung cia thiét bi y té bang tiéng Viét; ddi véi thiét bi y
10. | té nhap khau kém theo ban gbc bang tiéng Anh do chit s hitu thiét bi y té ban
hanh

11. | MAu nhan thiét bi y té

12. | Gidy ching nhan luu hanh ty do déi véi thiét b y t& nhap khau




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

1. Noi dung théng tin céng bd 1a chinh xac, hop phap va theo dung quy dinh. Néu c6 su gia
mao, khong ding sy thit co s& xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ bi xir Iy theo quy dinh
cta phép luat.

2. Bao dam chét luong va luu hanh thiét bj y té theo ding hd so di cong bd.

3. Cap nhat cac thay ddi lién quan dén hd so cong bd tiéu chudn 4p dung theo quy dinh.

Tran Cong Hoai
GIAM pOC
Yin J{mn Hooé







