SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

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

S6 cong bd: 260001050/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 13/04/2026

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

2. Pia chi: Tﬁng 10, Toa nha Etown Central, 11 Poan Van Bo, Phuong X6m
Chiéu, Thanh phé H6 Chi Minh

3. S6 vin ban cua co so: 57.26-STG/MG Ngay: 09/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y t&: Cum IVD Cam mau (dong mau): Pinh luong cac yéu to dong
mau

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 VIII cung cap huyet tuong nguoi thiéu hut yéu t6
VIII dé dinh luong hoat d6 dong mau yéu té VIII trong huyét trong nguoi da
duoc chéng dong citrate (3.2% trisodium citrate) trén cac hé théng may phan
tich thudc dong sthemO (phuong phép tu dong). sthemO VIII dugc thiét ké dé
st dung boi cac nhan vién phong xét nghiém chuyén nghié€p nhu mot cong cu
hd tro chan doan cac thiéu hut yéu t6 VIII (nhu bénh hemophilia A).

sthemO IX cung cap huyet tuong nguoi thiéu hut yéu t6 IX dé dinh luong hoat
d6 dong méu cua yéu to IX trong huyét tuong nguoi da duoc chbng dong
citrate (3.2% trisodium citrate) trén cac hé théng may phan tich thudc dong
sthemO (phuong phap tu dong). sthemO IX duoc thiét ké dé st dung bai cac
nhan vién phong xét nghiém chuyén nghiép nhu mot cong cu hd trg chan doan
cac thiéu hut yéu té IX (nhu bénh hemophilia B).

sthemO V cung cap mot huyet tuong nguoi dé dinh luong hoat do yéu td V
trong huyét twong nguoi chong déng bang citrat (3.2% trisodium citrate) trén



cac may phan tich thudc dong sthemO (phuong phap tu dong). sthemO V
dugc thiét ké dé st dung boi nhan vién phong xét nghiém chuyén nghiép nhu
mot cong cu hd tro chan doan céc thiéu hut yéu t5 V.

sthemO VII cung cap huyét trong ngudi dé dinh luong hoat do yéu td VII
trong huyét twong nguoi da dugc chong dong citrate (3.2% trisodium citrate)
trén cac may phan tich thudc ho sthemO (phuong phéap ty dong). sthemO VII
duoc thiét ké dé s dung bai nhan vién phong xét nghiém chuyén nghiép nhu
mot cong cu hd trg chan doan cac thiéu hut yéu t6 VII.

sthemO II cung cap mot huyét twong co chat (nguoi va bo) dé dinh luong hoat
d6 yéu t6 II trong huyét twong nguoi da dugc chdng dong citrate (3.2%
trisodium citrate) trén cac may phan tich thuoc dong sthemO (phuong phap tu
dong). sthemO II duoc thiét ké dé sir dung boi nhan vién phong xét nghiém
chuyén nghiép nhu mot cong cu hd trg chan doan cac thiéu hut yéu t6 1L
sthemO XI cung cap huyet tuong nguoi thiéu hut yéu t6 XI dé dinh luong hoat
tinh dong mau cta yéu td XI trong huyét twong nguoi di dugc chdng dong
citrate (3.2% trisodium citrate) trén cac may phan tich thugc ho sthem
(phuong phap tu dong). sthemO XI dugc thiét ké dé s dung boi nhan vién
phong xét nghiém chuyén nghiép nhu mét phuong tién hd tro chan doan thiéu
hut yéu t6 XL

sthemO X cung cap huyet turong ngudi thiéu hut yeu t6 X dé dinh luong hoat
tinh yéu t6 X trong huyét tuong ngudi da duoc chong dong citrate (3.2%
trisodium citrate) trén cac may phan tich thuoc dong sthemO (phuong phap tu
dong). sthemO X dugc thiét ké dé sir dung boi nhan vién phong xet nghiém
chuyén nghiép nhu mot phuong tién hd tro chan doan cac thiéu hut yéu t6 X.

Tén co s& san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s6 san xuét: Theo phu luc

Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: Tiéu chuan ctia nha san xuat

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: DIAGNOSTICA STAGO S.A.S

Dia chi chu sé hiru: 3 Allée Thérésa, 92600 Asnieres sur Seine, FRANCE
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

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

1 | Van ban cong b tiéu chuan ap dung cua 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




Tai ligu ky thuét bang tiéng Viét kém theo tai liéu 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 cdo do on dinh dbi véi thude
thtr, chat hiéu chuan, vat liéu kiém soat in vitro

Giay chtng nhan hgp chuan hoic ban tidu chuan ma chu so hiru thiét
bi y té cong bo ap dung

Giay chimg nhan luu hanh ty do con hiéu lyc tai thoi diém ndp ho so
dbi voi thiét bi y té 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 oan plrlam dong goi Tfn co 0 D;aochl co S0 Nuée san xuat
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu c0)
ZAC des
Thube thit xét 01235 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
1 |nghiém dinh lugng | sthemO VIII Hop/6 x 1-ml A STAGO i FRANCE
Z A Constantin
yéu to VIII S.A.S
Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thit xét 01226 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
2 |nghiém dinh lugng | sthemO IX Hop/6 x 1-ml A STAGO i FRANCE
Z A Constantin
yéu to IX S.A.S
Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thit xét 01930 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
3 | nghiém dinh lugng | sthemO V Hop/6 x 1-ml A STAGO i FRANCE
Z A Constantin
yéutdo V S.A.S
Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thit xét 01231 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
4 |[nghiém dinh lugng | sthemO VII Hop/6 x 1-ml A STAGO i FRANCE
Z A Constantin
yéu to VII S.A.S
Pecqueur -
95150 Taverny
Thubc thir xét 01229 DIAGNOSTIC [ZAC des.
5 | nghiém dinh luong | sthemO II Hop/6x 1-ml  [ASTAGO  |Chataigniers- | FRANCE
yéu t6 11 S.A.S 23/29 rue




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)
Constantin
Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thit xét 01227 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
6 |nghiém dinh lugng | sthemO XI Hop/6 x 1-ml A STAGO . FRANCE
Z A Constantin
yéu to XI S.A.S
Pecqueur -
95150 Taverny
ZAC des
Thube thit xét 01212 DIAGNOSTIC [ SPadigners -
7 | nghiém dinh lugng | sthemO X Hop/6 x 1-ml A STAGO . FRANCE
Z A Constantin
yeutdo X S.A.S
Pecqueur -

95150 Taverny




