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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: 260001211/PCBB-HN
Ngay cong bo: 20/04/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN THUONG MAI QUOC TE
MEDITOP ‘

2. bia chi: S6 16, BT2, Budng Tran Thu Do, D6 thi méi Phap Van Tu Hiép,
Phuong Yén S¢, Thanh phd Ha Noi

3. S6 vin ban cua co so: 86/VBCBB-MEDITOP Ngay: 20/04/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: B xét nghiém dinh lwong khang thé khang Thyroglobulin
(CLIA)

Tén thuong mai (néu co):

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

Chung loai: Theo phu luc

M3 san pham (néu co):

Quy cach dong goi:

Muc dich str dung: Xét nghiém khang thé khang Thyroglobulin (CLIA) 1a mt
xét nghiém mién dich hoa phét quang dung dé dinh luong khang thé khang
Thyroglobulin (Anti-Tg) trong huyet thanh va huyét tuong nguoi. Xét nghiém
nay duoc su dung trong lam sang dé chan doan sém bénh cuong giap va viém
tuyén giap man tinh, dong thoi cting dugc dung dé hd tro chan doan cac bat
thudng vé tuyén giap nhu viém tuyén giap lympho man tinh, buéu c6 khong
doc va bénh Grave

Xét nghiém phai dugc thyc hi¢n trén may phan tich dong SmarLumiTM (bao
gém FC-2100, FC-2000 va cic may phan tich

dong SmarLumiTM khéc).

Chi str dung cho chan doan in vitro. Chi sir dung boi nhan vién chuyén moén
Tén co sé san xuat: Theo phu luc

Dia chi co s¢ san xuat: Theo phu luc



Tiéu chuan chét luong san pham ap dung: ISO 13485: 2016
5. Doi véi thiét bi y té chta chat ma tay, tién chét (néu c6):
6. Thong tin vé chu so hitu thiét bi y té:

Tén chu s hiru: Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd

bia chi chu sé hitu: No.8 Lizhishan Road, Science City, Huangpu District,
510663, Guangzhou, 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 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 liu 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 | Gidy chimg nhan hgp chuan hoic ban tiéu chuan ma cha so hitu thiét |
bi y té cong bo ap dung

7 Giéy ching nhan luu hanh ty do con hi€u lyc tai thoi diém ndp ho so X
doi vai thiét bi y t€ nhap khau.




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

< = Z Quy cach n . o .
STT| Tén thiet biy te Chiing loai Ma san plrlam dong goi Tfn co 2o D;aochl co 5o Nudc san xuat
: : (Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
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