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: 2601950bKLH/HTTB-BDKKD Ha Noi, ngay 28 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 lugng CEA

2. Tén thuong mai (néu cé):

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

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi cua chi s¢ hitu thiét bi y té: Hunan Norman Medical Technology

Co., Ltd, Small and Medium-sized Enterprise Incubation Pack , High-tech Zone,

Jinshi, Hunan, CHINA

6. Tén, dja chi ctia cht s& hitu s6 lvu hanh: CONG TY TNHH THUONG MAI

TONG HQP VA DICH VU NHAT MINH, S6 27A, Pho Piang Dung, Phuong Ba

Dinh, Thanh phd Ha Noi.

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 xuat; Dia chi co so san xuit va Nude san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 105/Qb-HTTB
ngay 28 thang 05 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY TNHH THUONG MAI
TONG HOP VA DICH VU NHAT
MINH;

- B0 truong (dé blc);

- TT. Pb Xuan Tuyén (dé b/c);

- Hai quan cira khau; =
- Luu: VT, BKKD. Nguyeén Minh Lgi
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1. Muc dich sir dung:

CEA chu yéu dung dé xac dinh dinh luong ham lwong khang nguyén ung thu phoi (CEA) trong huyét thanh nguoi trong chuan doan in vitro.
Khang nguyén carcinoembryonic (CEA) 1a khang nguyén lién quan dén khdi u duge Gold va Freedman chiét xuét 1an dau tién tir ung thu rudt két
va m6 phoi vao nam 1965. N6 la mot glycoprotein axit c6 ddc tinh ctia khang nguyén phoi nguoi. No ton tai trén bé mat té bao ung thu biét hoa vai
té bao ndi bi va 1a protein ciu triuc ctia mang té bao. N6 hinh thanh trong té bao chat va tiét ra ngoai bao qua mang té bao, sau d6 di vao dich co thé
xung quanh. Vi vay, co thé phat hién trong nhiéu loai dich va chit bai tiét cua co thé nhu huyét thanh, dich nio tiy, sita, dich da day, dich mang
phoi, dich bang bung, nudc tiéu va phan. Sy gia tang ham lugng CEA thuong thdy & ung thu rudt két [1], [2],[3], va ciing phat hién ¢ nhiing bénh
nhan mic cac bénh vé duong rudt, tuyén tuy, gan va phéi [4], [5]. Khang nguyén carcinoembryonic la mot dau hiéu khéi u phd rong. N6 khong thé
dung nhu mét chi s6 cu thé dé chan doan mot khéi u 4c tinh nhat dinh, nhung 6 gid tri Jam sang quan trong dé theo ddi hiéu qua, danh gia tién
luong va theo ddi tai phat cac khdi u 4c tinh nhu ung thu rudt két.
Céc phuong phap xét nghiém CEA thuong sir dung trong thuc hanh 1dm sang va xét nghiém bao gém do d6 duc mién dich, xét nghiém mién dich
hap thu lién két enzyme (ELISA), sac ky mién dich huynh quang (FICA), xét nghiém mién dich hoa phéat quang (CLIA), v.v
2. Tén, dia chi co sé bao hanh:

3. Thong tin chi tiét thiét bi y té:

PHU LUC PINH KEM

~ 2 2 Quy cach n . . . -
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san plrlam dong goi T?n co b o D!afhl C‘Z i Nude san xuét
’ : (Néu co) (Néu c6) san xuat san xuat
Small and
Medium-sized
Thubc thir xét Carcinoembryonic Antigen ﬁ;ﬁ??all\lorman Enterprise
1 |nghiém dinh lugng | (CEA) Test Kit 50 test/hop Incubation Pack | CHINA
o Technology .
CEA (Chemiluminescence) Co.. Ltd , High-tech
” ’ Zone, Jinshi,
Hunan
Small and
) Medium-sized
Thudc thir xét Carcinoembryonic Antigen il/{l;r(lieilzlall\lorman Enterprise
2 | nghiém dinh luong | (CEA) Test Kit 100 test/hop Incubation Pack | CHINA
o Technology ;
CEA (Chemiluminescence) Co.. Ltd , High-tech

Zone, Jinshi,
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STT

Tén thiét biy té

Ching loai

M3 san phim
(Néu co)

Quy cach
dong goi
(Néu co)

Tén co sé
san xuat

Dia chi co s&
san xuat

Nuwdce san xuat

Hunan
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