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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260000012/PCBB-DPNa
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 sd: 02/2026/SM Ngay: 12/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Hé thong xét nghiém Elisa

Tén thuong mai (néu c6): Euroimmun Analyzer I-2P

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 dich st dung: Thiét bi phan tich ty dong hé¢ mo duge sir dung dé thuc
hién cac phuong phap mién dich hoa hoc ELISA, két qua xet nghiém khong
phai la chan doan cudi cung, can c6 danh gia sau hon dé dua ra quyét dinh
diéu tri bénh. Pay 14 thiét bi da nang danh cho cac chuyén gia phong thi
nghiém duge dao tao, nhimg nguoi co kha nang lya chon cac tinh nang va tuy
chon phu hop cho ting trng dung lam sang cu the.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuat: Theo phu luc

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

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

6. Thong tin vé cha so hitu thiét bi y té:

Tén chu s& hiru: Euroimmun Medizinische Labordiagnostika AG



bia chi chu s¢ hiru: Seekamp 31 23560 Liibeck, GERMANY

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

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

Dia chi: L6 16B1-10 duong Nguyén Sac Kim, Phuong Hoa Xuan, Thanh phd
ba Nang

Dién thoai cd dinh: 0906 288 798 Pién thoai di dong:

8. S6 cong bd du diu kién san xuit ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy chimg nhén dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy uy quyén cta chi s& hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo |

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

6 | Gidy chirmg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu s hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy chirng nhén luu hanh ty do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co) X
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