SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000565/PCBA-HCM
Ngay cong bo: 17/04/2026

1. Tén co 86 cong bd: CONG TY CO PHAN SAN XUAT KINH DOANH
DUGC VA TRANG THIET Bl Y TE VIET MY

2. bia chi: Lau 4, Toa nha Phu Ma Duong, s6 85 Hoang Van Thai, Phuong
Tan My, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 080426/VBCB-VM Ngay: 13/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: IVD dung dich rira ding cho may xét nghiém dong mau
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 dich sir dung: dugc sir dung dé lam sach duong 6ng ctiia Mdy phan tich
dong mau tu dong.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: tiéu chuan ciia NSX

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¢ hiru: Shanghai Sun Biotech Co., Ltd.

bia chi chu s hitu: No. 3419 Jindu Road, Minhang District, 201108
Shanghai, CHINA

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

8. S0 cong bo du dieu kién san xuat doi vai thi€t bi y t€ sdn xuat trong nudc:



. Thanh phén hd so:

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

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

3 | Gidy iy quyén cta chu so hiru thiét bi y té

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu vé nguyén vat lidu,
vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gdm bao cao d6 6n dinh ddi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu ki€m soat in vitro

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

7 | Tai liéu huéng dan sir dung cia thiét bi y té

8 | MAu nhin thiét bj y té

9 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so

dbi voi thiét bi y té nhap khau.




BANG KE CHI TIET THIET BI Y TE

' ' CHUNG MASAN |QUY CACH |TEN COSO SAN TEN CO SO CHU SO
STT |TEN THIET BI Y TE LOAISAN o 20 PONG GOl |XUAT/HANG,NUGC |HU'U/HANG, NUGC
PHAM (NEU CO) |SAN XUAT CHU SO HUU
1 IVD dung dich rtra dung cho Clean 1 Shanghai Sun Biotech Co.,|Shanghai Sun Biotech
may xét nghiém dong mau can Ltd., China Co., Ltd., China
) IVD dung dich rtra dung cho Clean 11 Shanghai Sun Biotech Co.,|Shanghai Sun Biotech
may xét nghiém dong mau can Ltd., China Co., Ltd., China
3 IVD dung dich rtra dung cho Rinse Solufi Shanghai Sun Biotech Co.,|Shanghai Sun Biotech
méy xét nghiém dong mau | e SOHHON Ltd., China Co., Ltd., China




