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THONG TIN

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

S6 cong bd: 260000628/PCBA-HN
Ngay cong bo: 10/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY CO PHAN VIETMEDICAL-PHAN PHOI
2. bia chi: 89 Luong DPinh Cua, Phuong Kim Lién, Thanh phé Ha N1

3. S6 vin ban cua co so: 07/2026/Zyto Ngay: 10/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai A

Tén thiét bi y té: IVD xtr Iy mAu té bao trong xét nghiém lai tai chd gan huynh
quang (FISH)

Tén thuong mai (néu co):

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: ZytoLight FISH - Cytology Implementation Kit

M3 san pham (néu co):

Z-2099 (trén nhan Z-2099-20)

Quy céch dong goéi: Cytology Pepsin Solution: 4 ml; 20x Wash Buffer TBS:
50 ml; 10x MgCI2: 50 ml; 10x PBS: 50 ml; Cytology Stringency Wash Buffer
SSC: 500 ml; Cytology Wash Buffer SSC: 500 ml; DAPI/DuraTect-Solution:
0.8 ml

Muc dich st dung: Str dung két hop voi cac déu do FISH ZytoLight trén cac
mAu té bao bang phuong phép lai tai chd c¢6 gan huynh quang (FISH).

San pham chi danh cho muc dich st dung chuyén mén. T4t ca cac xét nghiém
st dung san pham phai dugc thyc hién tai phong xét nghiém giai Qhau bénh
duoc cap phep va ching nhan, dudi sy giam sat cua bac s giai phau
bénh/chuyén gia di truyén hoc c6 trinh d6 chuyén mon.

Tén co so san xuat: ZytoVision GmbH

Dia chi co sé san xuat: Fischkai 1, 27572 Bremerhaven, GERMANY

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

5. Ddi 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: ZytoVision GmbH

Dia chi chu sé hiru: Fischkai 1, 27572 Bremerhaven, GERMANY

7. Thong tin vé 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 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu mo ta tom tat k§ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu k¥ thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét bi y té
do chu s¢ hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Giay ching nhén hop chuéan hodc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |

bi y té cong bd ap dung
7 | Tai liéu huéng dan st dung cta thiét bi y té X
8 | MAu nhan thiét bi y té X

9 Giéy chirng nhan luu hanh ty do con hi¢u luc tai thoi diém ndp ho so X
doi vaoi thiét bi y té nhap khau.




