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

86:  2602152DKLH/HTTB-PKKD  Ha Ngi, ngay 03 thang 06 nim 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 cép 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 1y 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: Bo IVD xét nghiém dinh lugng DNA ciia HBV

2. Tén thuong mai (néu cé):

3. M4 Global Medical Device Nomenclature - GMDN (néu c6):

4. Loai thiét biy té TBYT Loai C

5. Tén, dia chi cta chu s& hitu thiét bi y té: Hologic, Inc. , 10210 Genetic Center

Drive, San Diego, California, 92121, UNITED STATES

6. Tén, dia chi cta chu s& hitu s6 luu hanh: CONG TY CO PHAN THUONG MAI

CONG VANG, Tang 9, Toa nha Center Building, S6 1 Nguyén Huy Tuéng, Phudng

Thanh Xuan, Thanh phé 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; Pia chi co s& san xuit va Nudc san xuét): Theo phu luc dinh kem.
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Gidy chtng nhan nay duoc cip theo Quyét dinh sb 111/Qb-HTTB
ngay 02 thang 06 ndm 2026./.

Noi nhan:

- CONG TY CO PHAN THUONG MAI
CONG VANG;

- B0 trudng (dé blc);

- TT. D6 Xuén Tuyén (dé b/c);

- Hai quan ctra khau;

- Luu: VT, PKKD.

Nguyén Minh Lgi
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PHU LUC PINH KEM

1. Muc dich sir dung:

Xét nghiém Aptima HBV Quant 1a mot xét nghiém khuéch dai axit nucleic in vitro dé dinh lugng DNA virus viém gan B (HBV) trong huyét tuong

va huyét thanh ciia nguoi trén hé théng Panther® hoan toan ty dong.

Huyet tuong c6 thé duoc chuan bi trong dung dich axit ethylenediaminetetraacetic (EDTA), dung dich chong dong citrat dextrose (ACD) va ong
chuén bj huyét twong (PPTs). Huyet thanh co thé duoc chuan bi trong dng huyét thanh va ong tach huyét thanh (SSTs). Mau duoc kiém tra bang hé
thong Panther hoan toan tu dong dé xur 1y mau, khuéch dai va dinh lugng. Cac mau chira cac kiéu gen HBV A, B, C, D, E, F, G va H dugc tham

dinh dé dinh luong trong xét nghiém.

Xét nghiém Aptima HBV Quant dugc thiét ké dé hd tro trong viéc quan 1y bénh nhan mac viém gan B man tinh dang diéu tri bang thudc khang
virus HBV. X¢ét nghiém nay co thé dugc st dung dé do mirc @6 DNA HBV tai thoi diém ban dau va trong qua trinh diéu tri nham hd tro trong viéc
danh gia dap Gmg virus d6i voi diéu tri. Két qua tir xét nghiém Aptima HBV Quant phai duoc dién giai trong bbi canh cia tat ca cac phat hién 1am
sang va phong xét nghiém lién quan. Hiéu ning cua xét nghiém dé xac dinh giai doan 14m sang ctia nhiém HBV chua duoc thiét 1ap. Cac dic tinh
hiéu ning 1am sang da duogc thiét 14p cho nhimg c4 nhan dugc diéu trj bing tenofovir disoproxil fumarate hodc entecavir.
Xét nghiém Aptima HBV Quant khong dugc phé duyét dé sur dung nhu moét xét nghiém sang loc cho sy hién dién cia DNA HBV trong méau hoac

san pham mau hodc nhu mot xét nghi€ém chan doan dé xac nhan sy hién dién cia nhiem HBV.

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

x 2 2 Quy cach A . . . x
STT| Tén thiét biy té Chiing loai Ma san pham dong goi Teéncoso | Dia chicoso | o0 can xudt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
’ 10210 Genetic
Thuoc thiur xét R , Center Drive,
1 |nghiém dinh lugng | Aptima HBV Quant Assay PRD-03868 EQ}Eélrgo xet Hologic, Inc. San Diego, ISJ"I[\IAI:{“]]EEI;
DNA cua HBV ghis California,
92121
Chat hi¢u chuan Aptima HBV Quant lC(()eﬂgr %i?f:c
5 xét nghi¢m dinh Calibrator Kit (trén PRD-03872 Hop5Slox2,5 Hologic. Tnc San Diego ’ UNITED
luong DNA cua nhan:Aptima HBV Quant mL gIC, Inc. 180, STATES
HBV Assay Calibrator) California,
Y 92121
3
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Quy cach

STT| Tén thiét bi y té Chiing loai Ma san pham déng gbi Tencoso | Diachicoso | o0 can xubt
(Néu co) £, san xuat san xuat
(Néu cd)
Vit liéu kiém soat | Aptima HBV Quant gz:ﬂe(:)r (I};?jélc
x¢ét nghiém dinh Controls Kit (trén nhan: PRD-03869 Hop 1510x 0,8 Hologic. Inc San Dieeo ’ UNITED
lugng DNA cua Aptima HBV Quant Assay mL gIc, Inc. 180, STATES
HBV Controls Kit) California,
92121
’ Aptima HBV Quant Target 10210 Genetic
Thudce thir xét Enhancer Reagent (trén A . Center Drive,
4 | nghiém dinh lugng | nhan: Aptima HBV Quant | PRD-04081 E(ip I'binh x 46 Hologic, Inc. San Diego, [Sjll,\g?]ég
DNA cua HBV Assay Target Enhancer California,
92121

Reagent)
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