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1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN Y TE VAN HOA

2. Dia chi: S6 53, ngd 23, ph6 D6 Quang, t6 14, Phuong Yén Hoa, Thanh phd
Ha Noi1

3. S6 vin ban cua co so: 0203/2026 VH-SYT Ngay: 03/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Cum IVD xét nghiém dinh luong Homocysteine; TgAb va
TPOAb

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: ST AIA-PACK Homocysteine duoc thiét ké chi dung cho
chan doan in vitro dé do dinh lugng homocysteine trong huyét tuong EDTA,
huyét twong heparin hodc huyét thanh ngudi trén cac May xét nghiém Hé
thong AIA cuia TOSOH; Chat hiéu chuin ST AIA-PACK Homocysteine
Calibrator Set chi dung cho chan doan in vitro dé hiéu chuan xét nghiém ST
AIA-PACK Homocysteine;

AIA-PACK TPOADb duogc thiét ké chi dung cho chan doan in vitro dé do dinh
lugng khang thé khang peroxidase tuyén giap (TPOAD) trong huyét thanh
ngudi hodc huyét tuong ¢ heparin trén cac May xét nghiém Hé thong AIA
cia TOSOH; AIA-PACK TPOAD Calibrator Set chi dung cho chan doan in
vitro dé hiéu chuan xét nghiém AIA-PACK TPOAD;

AIA-PACK TgAb dugc thiét ké chi dung cho chan doan in vitro dé do dinh
luong khang thé khang thyroglobulin (TgAb) trong huyét thanh ngudi hodc
huyét twong c6 heparin trén cac May xét nghiém Hé théng AIA ctia TOSOH;



Chat hi¢u chuan AIA-PACK TgAb CALIBRATOR SET chi ding cho chan
doan in vitro dé hiéu chuan xét nghiém AIA-PACK TgAb.

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 so hitu thiét bi y té:

Tén chu s¢ hiru: TOSOH Corporation

bia chi chu s¢ hitu: 2-2-1, Yaesu, Chuo-Ku, Tokyo, 104-0028, Japan, JAPAN
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du diéu kién san xuat ddi vé6i thiét bi y té san xuit trong nudc:
9. Thanh phan hd so:

1 | Van ban cong bd tiéu chuin ap dung cua thiét biy té thuoc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hiru thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo | x

tai liu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chui s hitu thiét bi y té ban hanh.

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

7 | Gidy chitng nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so |
d6i v6i thiét bi y té nhap khau.
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