
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

PHIẾU TIẾP NHẬN

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Tp Hồ Chí Minh, ngày 02 tháng 08 năm 2021Số: 210000542/PCBA-HCM

Hồ sơ công bố tiêu chuẩn áp dụng của trang thiết bị y tế thuộc loại A

SỞ Y TẾ TP HỒ CHÍ MINH

1. Tên cơ sở công bố: CÔNG TY TNHH MTV TM MINH VY

3. Số văn bản đề nghị của cơ sở: 01/2021/CBTCA-MV  Ngày: 11/06/2021
2. Địa chỉ: Số 10, Đường số 18, Phường Tân Phú, Quận 7, Thành phố Hồ Chí Minh

4. Trang thiết bị y tế thuộc loại A

7. Thành phần hồ sơ:

Tên trang thiết bị y tế: Hóa chất dùng cho máy phân tích sinh hóa
Chủng loại/mã sản phẩm: Theo phụ lục
Tên cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Địa chỉ cơ sở sản xuất: Theo phụ lục
Tiêu chuẩn chất lượng sản phẩm áp dụng: ISO 13485:2016
5. Thông tin về chủ sở hữu trang thiết bị y tế :
Tên chủ sở hữu: Cypress Diagnostics
Địa chỉ chủ sở hữu: Nijverheidsstraat 8, 2235 Hulshout, Belgium
6. Thông tin về cơ sở bảo hành:

1 Phụ lục chi tiết trang thiết bị y tế x

2 Bản phân loại trang thiết bị y tế x

3 Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn quản lý chất lượng còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. x

4 Giấy ủy quyền của chủ sở hữu trang thiết bị y tế x

5 Giấy xác nhận đủ điều kiện bảo hành x

6 Tài liệu mô tả tóm tắt kỹ thuật TTBYT theo Mẫu số 1 (đối với TTBYT thông thường và
IVD là máy, thiết bị...), Mẫu số 2 (đối với TTBYT IVD là thuốc thử, chất hiệu chuẩn,
vật liệu kiểm soát in vitro) tại Phụ lục 8

x

7 Giấy chứng nhận hợp chuẩn hoặc Bản tiêu chuẩn mà chủ sở hữu trang thiết bị y tế công
bố áp dụng

x

8 Kết quả đánh giá các thông số hóa, lý, vi sinh và các thông số khác do cơ sở đủ điều
kiện theo quy định của pháp luật về đánh giá sự phù hợp cấp đối với trang thiết bị y tế
sản xuất trong nước

x

9 Tài liệu hướng dẫn sử dụng của trang thiết bị y tế x

10 Mẫu nhãn sẽ sử dụng khi lưu hành tại Việt Nam của trang thiết bị y tế x



11 Giấy chứng nhận lưu hành tự do còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ đối với trang thiết
bị y tế nhập khẩu hoặc Phiếu tiếp nhận hồ sơ công bố đủ điều kiện sản xuất trang thiết
bị y tế đối với TTBYT sản xuất trong nước

x

NGƯỜI TIẾP NHẬN HỒ SƠ

Phạm Thị Thanh Huyền
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ĐỊA CHỈ CƠ SỞ 
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1 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0010 Albumin

2 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0020 Bilirubin Total & Direct

3 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0030 Calcium

4 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB008 Chloride

5 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0080 Creatinine

6 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB012 Iron

7 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB014 Phosphorus

8 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB015 Potassium

9 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB016 Sodium

10 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0190 Total Protein

11 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB020 Urine Total Protein

12 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HB0320 Magnesium

13 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp, Lọ HBC01 Normal Human serum

14 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp, Lọ HBC02 Pathological Human serum

15 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp, Lọ HBC03 Calibrator
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16 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp, Lọ HBC08 CK (NAC & MB) Control

17 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBE12 Alkaline Phosphatase

18 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL010 GOT (AST)

19 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL020 GPT (ALT)

20 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL03 Creatine Kinase NAC

21 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL04 Lactate Dehydrogenase

22 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL08 Creatine Kinase MB

23 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBEL06 y-GT

24 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBL010 Cholesterol

25 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBL020 Uric Acid

26 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBL03 Urea

27 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBL04 Glucose

28 Hóa chất dùng cho máy phân 
tích sinh hóa

Hộp HBL060 Triglycerides
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