BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC HA TANG VA THIET BI Y TE Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Sé: 2601753DKLH/HTTB-BDKKD Ha Noi, ngay 07 thang 05 nam 2026

GIAY CHUNG NHAN PANG KY LUU HANH
THIET BI Y TE THUQC LOAI C, D

Cin ctr Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 ndm 2021 ctia Chinh phu vé
quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s 07/2023/ND-CP ngay 03 thang 3 ndm 2023 ctia Chinh phu sira
d6i, bo sung mot s6 dicu ciia Nghi dinh s6 98/2021/NP-CP ngay 08 thang 11 nam 2021
ctia Chinh phi1 vé quan 1y thiét bi y té;

Can ctr Nghi dinh s6 96/2023/NP-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

Can c Thong tu s6 44/2025/TT-BYT ngay 22 thang 11 nam 2025 caa Bo trudng
Bo Y té quy dinh viéc phan ca‘ip thuc hién mot sé nhiém vu, giai quyét mét sb thu tuc
hanh chinh trong linh vuc thiét bi y té thudc tham quyén ciia Bd Y té va quy dinh vé
mau vin ban, bao cao thuc hién quan ly thiét bi y té.

Cuc Ha tang va Thiét bi y té - Bo Y té cap chung nhan ding ky luu hanh cho thiét bi
y té (moi 100%) nhu sau:

1. Tén thiét bi y té: Thudc thir xét nghiém dinh tinh khang nguyén dic hiéu tuyén

tién liét (PSA) ,

2. Tén thuong mai (néu co):

3. Mi Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu ¢6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi cua chu s& hiru thiét bi y té: Leica Biosystems Newcastle Ltd, Balliol

Business Park West, Benton Lane, Newcastle upon Tyne, NE12 8EW, UNITED

KINGDOM

6. Tén, dia chi ctia cha sé hitu s6 lvu hanh: CONG TY TNHH DH HOLDING VIET

NAM, Phong 037 (037D) - CENTEC BUSINESS CENTER, lau 4, 72-74 dudng

Nguyén Thi Minh Khai, Phudng Xuan Hoa, Thanh phé HO Chi Minh.

7. Muc dich st dung; Tén, dia chi co s& bao hanh: Theo phu luc dinh kem.

8. Thong tin chi tiét thiét bi y té (Chung loai; M4 san pham; Quy cach dong goi; Tén

co s& san xuét; Dia chi co s& san xuit va Nude san Xuét)I Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 89/Qb-HTTB
ngay 07 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TNHH DH HOLDING
VIET NAM,;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, BKKD.

Nguyén Minh Lgi
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

Dung cho chan doan in vitro (trong dng nghiém).

Khang thé don dong cho khang nguyén déc hi¢u tuyen tién liét (35H9) duoc sir dung dé dinh tinh khang nguyén déc hiéu tuyén tién liét (PSA)
trong mé ¢ dinh bang formalin va vui parafin bang kinh hién vi quang hoc thong qua k¥ thuit nhuém héa mé mién dich trén hé théng BOND ty
dong (bao gém cac hé thong BOND-MAX, BOND-III va BOND-PRIME).

Khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (35H9) duogc khuyén nghi str dung dé xac dinh céc té bao biéu mo tuyén tién liét, va, nhu mot phén cua bd
xet nghiém, dong vai tro nhu mot phuong phap hd trg chan doan phan biét cac t6n thuong tuyén tién liét 1anh tinh va ac tinh. Viéc dién giai lam
sang dua trén sy hién dién hodc ving mit cua két qua nhuém nén két hop vé6i cac nghién ciru hinh thai hoc st dung cac mau dbi ching thich hop.
Ngoai ra, nén danh gia két qua nay trong bdi canh tién sir 1am sang ciia bénh nhan va cac xét nghiém chan doan khac béi bac si giai phau bénh c6
chuyén mon.

Khang nguyén dac hi¢u tuyen tién liét (3 5H9) dugc khuyén nghi str dung nhu phuong phap bb tro cho k¥ thuat mo bénh hoc thong thudng -
nhudém mo hoa hoc phi mién dich, trén cac mau mo tur bénh nhan nghi ngo t6n thuong tuyen tién liét lanh tinh va 4c tinh.

Khang nguyén dac hiéu tuyen tién liét (35H9) duogc tdi wu hoa dé su dung trén céac hé¢ thong tu dong tir Leica Biosystems, bao gém hé théng
BOND-MAX, BOND-III hoac BOND-PRIME str dung bd xét nghiém BOND Polymer Refine Detection (DS9800) hodc hé thé)ng BOND-PRIME
Polymer DAB Detection (DS9284).

2. Tén, dia chi co sé bao hanh:
3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

< 2 Z Quy cach n . c .
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham déng goi Teéncoso | Dia chicoso | o0 can xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
£ 1o g BOND Ready-to-Use Balliol Business
Thudc thir xét . .
nohiém dinh tinh Primary Antibody Prostate Leica Park West,
1 klglén. nguyén dic Specific Antigen (35H9) PA0431 01 chai x 7ml Biosystems Benton Lane, ITED
hia g NEUYen cac (Trén nhan ghi: BOND Y Newcastle upon | KINGDOM
i€u tuyen tién ligt ) i Newcastle Ltd
(PSA) Prostate Specific Antigen Tyne, NE12
35H9) S8EW
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