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1. Tén co s cong bé: CONG TY TNHH TM DV VINH TiN

2. Pia chi: 44/6 Tan Hung, Phuong Cho Lén, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 08/2026/VT Ngay: 02/03/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD dau 4n chic ning tuyén giap: T3, T4, FT3, Anti-
TG, Anti-TPO, TRADb

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 st dung: T3 CLIA Microparticles: Xét nghiém T3 CLIA
Microparticles dua trén hé thong xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang
(CLIA Microparticles) hoan toan tir dong dé xac dinh dinh luong
triiodothyronine (T3) trong huyet thanh nguo1. Phép do T3 dugce st dung
trong chan doan rdi loan tuyén giap. Xac dinh 1am sang T3 dugc str dung nhu
mot cong cu hd trg chan doan suy giap, cuong giap, dé danh gia hiéu qua diéu
tri cac bénh 1y tuyén giap.

T4 CLIA Microparticles: Xét nghiém T4 CLIA Microparticles dua trén hé
thong xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CLIA Micropartcles) hoan
toan tu dong dé dinh lugng thyroxine (T4) trong huyet thanh nguoi. Viée do
T4 dugc sir dung dé hd trg chan doan céc rdi loan tuyen giap. Xet nghiém dinh
lugng T4 1am sang dugc str dung nhu mét cong cu ho trg chan doan suy giap,
cuong giap, danh gia hiéu qua diéu tri cac bénh tuyén giap, va dé xac dinh,
chan doan va loai trir cac bénh 1y tuyén giap khac.

FT3 CLIA Microparticles: Xét nghiém FT3 CLIA Microparticles dya trén hé



thong xét nghiém mién dich vi hat hoa phat quang (CLIA Microparticles)
hoan toan tu dong dé dinh luong FT3 (triiodothyronine tu do) trong huyét
thanh nguoi. Viéc do FT3 dugc sir dung nhu mot cong cu hd tro trong chan
doan cac 16i loan tuyén giap. Viéc xac dinh FT3 trong 1am sang chil yéu dugc
str dung nhu: (1) cong cu hd tro chan doan cudng giap 1am sang va cudng giap
T3; hudng dan theo ddi dién bién bénh, diéu tri va danh gia hiéu qua chira
bénh. (2) cong cu hd tro chan doan suy giap, co thé chia thanh ba loai: suy
giap nguyén phat, suy giap thir phat va suy giap ngoai bién; giap hudng dan
theo ddi dién bién bénh, diéu tri va danh gia hiéu qua diéu tri.

Anti-TG CLIA Microparticles: Xét nghiém Anti-TG CLIA Micropartcles dya
trén hé théng xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CLIA
Microparticles) hoan toan tu dong dé dinh lugng Anti-TG khang thé khang
thyroglobulin) trong huyét thanh hodc huyét twong nguoi. Viée xac dinh Anti-
TG duoc sir dung nhu mot cong cu hd tro trong viée phat hién bénh tuyén giap
tu mién.

Anti-TPO CLIA Microparticles: Xét nghiém Anti-TPO CLIA Micropartcles
dua trén hé thong xét nghiém mién dich vi hat hoa phéat quang (CLIA
Micropartcles) hoan toan tu dong dé x4c dinh dinh lugng Anti-TPO (khang
thé khang peroxidase tuyen giap) trong huyét thanh nguoi. Xac dinh Anti-TPO
dugc stir dung nhu mot hd tro trong chan doan cac bénh tuyén giap tu mién.
TRAb CLIA Microparticles: Xét nghiém TRAb CLIA Microparticles dua trén
hé thdng xét nghiém mién dich vi hat héa phat quang (CLIA Microparticles)
dé xac dinh dinh lugng tuy khang thé dbi voi thu thé TSH trong huyét thanh
ngudi bang cach sir dung khang thé thy thé tuyén giap tai té hop. Xac dinh thu
thé khang TSH dugc str dung nhu mot hd trg trong chan doan phan biét bénh
nhan mac bénh Graves trong nhiing bénh nhan réi loan tuyén giap. Thiét bi
nay chi dugc str dung cho muc dich su dung chuyén nghiép.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co sé san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham 4p dung: Tiéu chuin nha san xuét

5. Doi 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¢ htru: AUTOBIO DIAGNOSTICS CO., LTD.

bia chi chu sé hiru: No.87, Jingbei Yi Road, National Eco & Tech
Development Area, Zhengzhou, 450016, CHINA

7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):
8. SO cong bo du diéu kién san xuat doi véi thiét bi y té san xuat trong nudc:
9. Thanh phéan hd so:

1 | Vian 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

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

4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh

5 | Tai liéu mo ta tom tat k¥ thuat thiét bi y té bang tiéng Viét, kém theo
tai li¢u k¥ thuat mo ta chuc nang, thong so ky thuat cta thiét bi y té
do chu s¢ hiru thiét bi y t€ ban hanh.

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

7 | Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyuc tai thoi diém nop ho so
doi vai thiet bi y t€ nhap khau.

8 | Tai liéu khac (néu co)




PHU LUC: BANG KE CHI TIET TRANG THIET BI Y TE

< = Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
Hop 1 x 50 xét
nghiém, Hop 1
CMEO0101, x 100 xét No.199, 15th
B xét nghiém . . CMEO0102, nghiém, Hop 2 [ AUTOBIO Ave, National
1 |dinh lugng T3 |13 CLIA Microparticles 1 o rpi 03° x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech | CHINA
CMEO0104, nghiém, Hop 5 S CO., LTD. Zone, 450016
CMEO0105 x 100 xét Zhengzhou
nghiém, Hop 2
x 50 xét nghiém
Hop 1 x 50 xét
nghiém, Hop 1
CMEO0201, x 100 xét No.199, 15th
B xét nghiém . . CMEO0202, nghiém, Hop 2 [ AUTOBIO Ave, National
2 |dinh luong T4 | 1+ CLIA Microparticles 1 oy 1p6503 x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech | CHINA
CME0204, nghiém, Hop 5 S CO., LTD. Zone, 450016
CMEO0205 x 100 xét Zhengzhou
nghiém, Hop 2
x 50 xét nghiém
Hop 1 x 50 xét
nghiém, Hop 1
CMEO0401, x 100 xét No.199, 15th
B xét nghiém . . CME0402, nghiém, Hop 2 [ AUTOBIO Ave, National
3 | dinh leong FT3 | F 1> CLIA Microparticles | -y 1p6403 x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech | CHINA
CME0404, nghiém, Hop 5 S CO., LTD. Zone, 450016
CMEO0405 x 100 xét Zhengzhou

nghiém, Hop 2
x 50 xét nghiém




Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng goi Tencoso | Diachicose | o0 cin xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
Hop 1 x 50 xét
nghi¢m, Hop 1
B¢ xét nghiém ‘ CMEO0601, X 109 xét ) No.199, 15th
diﬁh lwong 'An e Agtl—TG C;LIA CME0602, nghlem,’ Hoép 2 | AUTOBIO Ave, National
TG Microparticles CMEO0603, x 100 xét DIAGNOSTIC | Eco & Tech CHINA
CME0604, nghiém, Hop 5 | S CO., LTD. Zone, 450016
CMEO0605 x 100 xét Zhengzhou
nghi¢m, Hop 2
x 50 xét nghiém
Hop 1 x 50 xét
nghi¢m, Hop 1
B¢ xét nghiém ‘ CMEO0701, X 109 xét ) No.199, 15th
diﬁh lwgng Anti- AI.ltl—TPO.CLIA CMEQ0702, nghi¢m, Hop 2 | AUTOBIO Ave, National
5 TPO Microparticles CMEO0703, x 100 xét DIAGNOSTIC | Eco & Tech CHINA
CMEO0704, nghiém, Hop 5 | S CO., LTD. Zone, 450016
CMEO0705 x 100 xét Zhengzhou
nghi¢m, Hop 2
x 50 xét nghiém
Hop 1 x 50 xét
nghi¢m, Hop 1
CME1001, x 100 xét No.199, 15th
B xét nghiém . . CME1002, nghi¢ém, Hop 2 | AUTOBIO Ave, National
6 |dinh lrong TRAL | T RAD CLIA Microparticles | -y 1p 3 x 100 xét DIAGNOSTIC |Eco & Tech | CHINA
CME1004, nghiém, Hop 5 | S CO., LTD. Zone, 450016
CME1005 x 100 xét Zhengzhou

nghi¢m, Hop 2
x 50 xét nghiém




