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THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001049/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

1. Tén co s cong bd: CONG TY TNHH MEDIGROUP VIET NAM

2. bia chi: Tang 10, Toa nha Etown Central, 11 Boan Van Bo, Phuong X6m
Chiéu, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co s0: 56.26-STG/MG Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD Cam méu (Pong mau): Dinh luong D-Dimer
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: Theo phu luc

Muc dich str dung: sthemO DDi QC 1 & 2 cung cap hai dung dich kiém soét
da duoc dinh chuan, dung vé6i cac may phan tich thudc hé sthemO (phuong
phap tu dong), dé kiém soat chit lugng xét nghiém khang nguyén D-dimer (D-
Di) bang phwong phap mién dich do d6 duc. sthemO DD1 QC 1 & 2 dugc sur
dung boi nhén vién phong xét nghiém y té duoc ching nhan dé kiém tra/xac
nhén cac dédc tinh hoat dong cua hé théng (may phan tich va thudc thu).
sthemO DDi M 1a xét nghiém mién dich do d6 duc dung dé dinh luong D-
dimer (DDi) trong huyét twong ngudi da duoc chong dong citrate (3,2%
trisodium citrate), st dung trén cdc may phan tich thudc dong sthemO
(phuong phap tu dong) boi nhan vién phong xét nghiém y té dugc ching
nhan. sthemO DDi M duoc chi dinh stir dung két hop vo1 mo hinh danh gia xac
suét tién nghiém trén 1am sang (PTP) nham loai trir cdc chan doan sau: thuyén
tac phoi (PE) va huyét khéi tinh mach sau (DVT) & bénh nhan ngoai tra nghi
ngd PE hodc DVT. sthemO DDi M c6 thé duoc dung hd tro chan doan va theo
ddi dong mau ndi mach lan toa (DIC). Thude thir ciing c6 thé dugce dung hd



trg chan doan trong danh gia nguy co tai phat huyét khéi tinh mach (VTE).
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: Tiéu chuan ctia nha san xuat

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¢ htru: DIAGNOSTICA STAGO S.A.S

Dia chi chu sé hiru: 3 Allée Thérésa, 92600 Asniéres sur Seine, FRANCE
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 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc 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 ky thuat bang tiéng Viét kém theo tai licu vé nguyén vat liéu, |

vé an toan cua san pham, quy trinh san Xuét, cac bao cao nghién ctru
lam sang va tién 1am sang bao gom bao cao d6 6n dinh d6i véi thude
thir, chat hi¢u chuan, vat lidu kiém soat in vitro

6 | Giay ching nhén hop chuén hogc ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
bi y té cong bd ap dung

7 G}ay chufng nhan l}ru hanh tu do con hi¢u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi voi thiét bi y t€ nhap khau.




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)
ZAC des
Vit liéu kiém soat Chataigniers -
. n DIAGNOSTIC
p |Xétnghiémdinh o4 o0 bdi QC 182 01245 Hop/6x2x2 | 'gtaGgo |23/ rue FRANCE
luong D-Dimer hai ml S AS Constantin
murc o Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thir xét 01934 Hop/6 x 5-ml | DIAGNOSTIC %";;“flge“ -
2 | nghiém dinh lugng | sthemO DDI M dung dichdém |[A STAGO s FRANCE
. Constantin
D-dimer + 6 x 6-ml latex | S.A.S
Pecqueur -

95150 Taverny




