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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung ciia thiét bi y té thudc loai A

S6 cong bd: 260000004/ PCBA-DNa
Ngay cong bo: 08/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY TNHH THUGNG MAI - KY THUAT
SUNMED o
2. bia chi: L6 16B1-10 Buong Nguyén Sac Kim, Phuong Hoa Xuan, Thanh

ph6 Pa Ning

3. S6 vin ban cua co so: 01/2026/SM Ngay: 12/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Khay 0 mau danh cho xét nghiém mién dich, di Gng - tu mién
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 cach dong goi:

Muc dicl~1 sur dung: Vat tu tiéu hao dung cho cac xét nghi€ém mién dich, di iing
va ty mi€n

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485:2016

5. D6i véi thiét bi y té chtra chat ma tay, tién chét (néu c6):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hitru: Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG
bia chi chu sé hiru: Seekamp 31 23560 Liibeck, GERMANY

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

8. SO cong bo du diéu ki¢n san xuat doi voi thiet b1 y t€ san xuat trong nudc:



9. Thanh phéan ho so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuan ap dung cua thiét bi y té thudc loai A.

2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485

3 | Gidy uy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo
tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong sO k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu so hiru thiét
biy t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 Giéy chl’mg nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

10 | Tai lidu khéc (néu co)




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

N . . , MA SAN PHAM 3‘5‘125 é%fll . . . , . . NUGC
STT|  TEN TRANG THIET Bl Y TE CHUNG LOAI (Néu ¢6) (Néu o) TEN CO SO SAN XUAT | PIA CHI CO SO SAN XUAT SAN XUAT
1 I;lcliagdli érlllﬁgu_(iinrlrlli%}lio xét nghiém mién \l)lvci:;lgeltr(;t% gl?j}; for incubation of slides 77 9999-0110-R Theoxﬁgfl san Eu{gli)r(r;g;r; ngg;riséhe Seekamp 31 23560 Libeck GERMANY
, pringe glag“_ o g 1 nehiem MIE 11 cubation tray (44 channels, black) | ZD 9892-3044 Theo nhd san Eu{gﬁfﬁ;@ﬁ:ﬂgﬂﬁhe Seekamp 31 23560 Liibeck GERMANY
3 Igcli?,dl; érfgu_ firﬁ; gllllo xét nghiém mién ]I;I;(l;ll?;ltion tray (30 channels, 7D 9895-20030-1 Theoxﬁgfl san Euﬁgg(r)l;g;r; ngﬁrf(c}he Seekamp 31 23560 Litbeck GERMANY
4 Ifgf‘ly df; é?lagu_ ‘331}?11;10 xét nghi¢m mién E%Z ?gﬁliiyrgii%::c? o ZD 9897-20030-1 | 1"€0 A san Eu{g{ﬁg&%ﬁ:ﬂgﬁﬁhe Seekamp 31 23560 Liibeck GERMANY
5 Khay u mau danh cho xét nghiém mién 113?210115?331?1 f;i{lrgztsggrgrels’ 7D 9897-12044-1 Theo nha san Euroimmun Medizinische Seekamp 31 23560 Libeck GERMANY

dich, di imng - tu mién

allergy)

xuat

Labordiagnostika AG




