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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: 260000683/PCBA-HN
Ngay cong bo: 17/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE QUANG MINH

2. bia chi: Tang 5, Toa nha Newskyline, L6 CC2 KDT méi Van Quén - Yén
Phuc, Phuong Ha Pong, Thanh phé Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 28.2026/QM-SYT Ngay: 17/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: Cum IVD thudc thir md hoc/té bao hoc

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 str dung: vCum IVD thudc thtr mo hoc/té bao hoc bao gé)m: b6 thude
thir phat hién va hién thi mau, dung dich khir nén (sap), dung dich dém bdc 10
khang nguyén, dung dich rtra, nhan dan kem cuén muyec in, lo chira (dung)
thudc thir, ong nghiém nhua, nap day lam kinh, dung dich ria dau do, khang
thé. San pham duoc sir dung trong quy trinh nhugm héa mé m1~en dich dé XU
Iy mau trude khi phén tich bénh 1y, nham cung cap thong tin ho trg cho chan
doan.

Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s san xuit: Theo phu luc

Tiéu chuén chét luong san pham 4p dung: ISO 13485

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

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

Tén chu s& hiru: Shenzhen Dartmon Biotechnology Co., Ltd.



bia chi chu sé hitu: 901, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan
District, Pingshan, Shenzhen, Guangdong, P.R.China, CHINA

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

8. S6 cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vin ban cong bd tiéu chudn ap dung cua thiét bi y té thudc loai A. X
2 | Gidy chimg nhan dat tiéu chuan quan 1y chét luong ISO 13485 X
3 | Gidy ty quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 Giéy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai ligu k¥ thuat b'?lng tiéng Viét kém theo tai lidu vé nguyén vat liéu, |

v€ an toan cua san pham, quy trinh san xuat, cac bao c4do nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao c4do do 6n dinh do6i voi thuoc
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

6 | Gidy chirng nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y t€ cong bo ap dung

7 | Tai liéu hudéng dan st dung cua thiét bi y té X

8 | MAu nhin thiét bj y té X

9 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y té nhap khau.

10 | Tai liéu khéac (néu c6) X
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23 |Khang thé GATA3 RMBIAO70 RMB1A070 Shenzhen Dartmon 901, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan Trung Qu bc

Biotechnology Co., Ltd

District, Pingshan, Shenzhen, Guangdong, P.R.China




Shenzhen Dartmon

901, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan
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Biotechnology Co., Ltd

District, Pingshan, Shenzhen, Guangdong, P.R.China




Shenzhen Dartmon

901, Building C, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan
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Biotechnology Co., Ltd

District, Pingshan, Shenzhen, Guangdong, P.R.China




